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DECRETI PRESIDENZIALI 


DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI 26 gennaio 2011. 


Determinazione dei limiti e delle modalità applicative del- 
le disposizioni del Titolo II e III del decreto legislativo 27 ot- 
tobre 2009, n. 150, al personale docente della scuola e delle 
istituzioni di alta formazione artistica e musicale nonché ai 
tecnologi e ai ricercatori degli enti di ricerca. 


IL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


Visti gli articoli 33, 34, 95 e 117 della Costituzione; 


Visto l’art. 15 della Carta di Nizza come recepito dal 
Trattato di Lisbona firmato il 13 dicembre 2007; 


Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci- 
plina dell’attività di Governo e ordinamento della Presi- 
denza del Consiglio dei Ministri»); 


Visto il decreto legislativo del 27 ottobre 2009, n. 150 
recante attuazione della legge 4 marzo 2009, n. 15, in 
materia di ottimizzazione della produttività del lavoro 
pubblico e di efficienza e trasparenza delle pubbliche 
amministrazioni ed in particolare l’art. 74, comma 4, 
che rimette all’emanazione di un decreto del Presiden- 
te del Consiglio dei ministri, di concerto con il Ministro 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca e il Ministro 
dell’economia e delle finanze, la determinazione dei limi- 
ti e delle modalità applicative delle disposizioni del titolo 
II e titolo II del citato decreto legislativo n. 150 del 2009 
al personale docente della scuola e delle istituzioni di alta 
formazione artistica e musicale nonché ai tecnologi e ai 
ricercatori degli enti di ricerca; 


Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 286, recan- 
te riordino e potenziamento dei meccanismi e strumenti 
di monitoraggio e valutazione dei costi, dei rendimenti e 
dei risultati dell’attività svolta dalle amministrazioni pub- 
bliche, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59, e successive modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re- 
cante riforma dell’organizzazione del Governo, a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59, e successive 
modificazioni; 


Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 508, recante rifor- 
ma delle accademie di belle arti, dell’Accademia nazio- 
nale di danza, dell’ Accademia nazionale di arte dramma- 
tica, degli istituti superiori per le industrie artistiche, dei 
conservatori di musica e degli istituti musicali pareggiati; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di- 
pendenze delle amministrazioni pubbliche, e successive 
modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, re- 
cante codice in materia di protezione dei dati personali, e 
successive modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, re- 
cante codice dell’amministrazione digitale, e successive 
modificazioni; 


Visto il decreto legislativo 11 aprile 2006, n. 198, re- 
cante codice delle pari opportunità tra uomo e donna, a 
norma dell’art. 6 della legge 28 novembre 2005, n. 246; 


Visto il decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, 
recante disposizioni urgenti per lo sviluppo economico, la 
semplificazione, la competitività, la stabilizzazione della 
finanza pubblica e la perequazione tributaria; 


Vista la legge 5 maggio 2009, n. 42, recante delega al 
Governo in materia di federalismo fiscale, in attuazione 
dell’art. 119 della Costituzione; 


Vista la legge 18 giugno 2009, n. 69, recante disposi- 
zioni per lo sviluppo economico, la semplificazione, la 
competitività nonché in materia di processo civile, e in 
particolare l’art. 23; 


Visto il decreto legislativo 31 dicembre 2009, n. 213, 
recante norme per il riordino degli enti di ricerca in at- 
tuazione dell’art. 1 della legge 27 settembre 2007, n. 165; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 feb- 
braio 2003, n. 132, recante «Criteri per l’autonomia statuta- 
ria, regolamentare e organizzativa delle istituzioni artistiche 
e musicali, a norma della legge 21 dicembre 1999, n. 508»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 1° feb- 
braio 2010, n. 76, recante «Regolamento concernente 
la struttura ed il funzionamento dell’ Agenzia nazionale 
di valutazione del sistema universitario e della ricerca 
(ANVUR), adottato ai sensi dell’art. 2, comma 140, del 
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo- 
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286»; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini- 
stri 13 giugno 2008, recante delega di funzioni del Pre- 
sidente del Consiglio dei Ministri in materia di pubblica 
amministrazione e innovazione al Ministro senza portafo- 
glio on. prof. Renato Brunetta; 


Di concerto con il Ministro dell’istruzione, dell’univer- 
sità e della ricerca e con il Ministro dell’economia e delle 
finanze; 


Decreta: 


TITOLO I 
PRINCIPI GENERALI 


Art. 1. 
Oggetto e finalità 


1. Il presente decreto definisce, ai sensi dell’art. 74, 
comma 4, del decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150, 
i limiti e le modalità di applicazione del sistema di mi- 
surazione, valutazione, trasparenza della performance di 
cui alle disposizioni dei titoli II e III del citato decreto 
legislativo al personale docente ed educativo degli istituti 
e scuole del primo e secondo ciclo di istruzione e delle 
istituzioni educative, a quello delle istituzioni di alta for- 
mazione artistica e musicale, nonché ai tecnologi ed ai 
ricercatori degli enti di ricerca, tenendo conto delle pecu- 
liarità connaturate ai predetti settori. 
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2. Il rispetto delle disposizioni del presente decreto è 
condizione necessaria per l’erogazione dei premi legati al 
merito ed alla performance, nell’ambito delle risorse a tal 
fine destinate dalla contrattazione collettiva integrativa. 


3. Dall’applicazione del presente decreto non devono 
derivare nuovi o maggiori oneri a carico del bilancio del- 
le istituzioni e degli enti di cui al comma 1, di seguito 
denominati istituzioni, i quali fanno ricorso alle risorse 
umane, finanziarie e strumentali disponibili a legislazione 
vigente. 


Art. 2. 


Principi generali 


1. La misurazione e la valutazione della performance 
del personale di cui all’art. 1, comma 1, sono volte al mi- 
glioramento della qualità dei servizi offerti dalle istitu- 
zioni, nonché alla crescita delle competenze professionali 
attraverso la valorizzazione del merito e l’erogazione dei 
premi per i risultati conseguiti dal personale anzidetto in 
un quadro di pari opportunità di diritti e doveri e di tra- 
sparenza dei risultati e delle risorse impiegate per il loro 
perseguimento, nel rispetto della libertà di insegnamento 
e di ricerca riconosciuta dall’art. 33 della Costituzione e 
della libertà professionale prevista dall’art. 15 della Carta 
di Nizza, come recepita dal Trattato di Lisbona. 


2. Le istituzioni adottano metodi e strumenti idonei a 
misurare, valutare e premiare la performance del persona- 
le di cui all’art. 1, secondo criteri strettamente connessi al 
soddisfacimento dell’interesse dei destinatari dell’attività 
e dei servizi, avvalendosi del sistema di misurazione e va- 
lutazione della performance di cui agli articoli 5, 10 e 14. 


3. Le istituzioni assicurano la massima trasparenza 
delle informazioni concernenti le misurazioni e le valu- 
tazioni della performance mediante la pubblicazione nel 
proprio sito informatico secondo le modalità generali di 
cui agli articoli 8, 12 e 15. 


Art. 3. 


Merito e premi 


1. Le istituzioni promuovono il merito e il migliora- 
mento della performance organizzativa ed individuale 
del personale di cui all’art. 1, comma 1, anche attraverso 
l’utilizzo di sistemi premianti selettivi, secondo logiche 
meritocratiche, e valorizzano i dipendenti che conseguo- 
no le migliori performance attraverso l’attribuzione selet- 
tiva di incentivi sia economici sia di carriera. 


2. È vietata la distribuzione in maniera indifferenziata 
o sulla base di automatismi di incentivi e premi collegati 
alla performance in assenza delle verifiche e attestazioni 
sui sistemi di misurazione e valutazione adottati ai sensi 
del decreto legislativo n. 150 del 2009, secondo le moda- 
lità di applicazione del presente decreto. 
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TrroLo II 
ISTITUZIONI SCOLASTICHE 


Capo I 
MISURAZIONE, VALUTAZIONE E TRASPARENZA DELLA 
PERFORMANCE INDIVIDUALE DEL PERSONALE DOCENTE 


DEGLI ISTITUTI E SCUOLE DEL PRIMO E SECONDO CICLO DI 
ISTRUZIONE E DELLE ISTITUZIONI EDUCATIVE. 


Art. 4. 


Ciclo di gestione della performance 


1. Il ciclo di gestione della performance si articola nelle 
seguenti fasi: 


i ei definizione e assegnazione degli obiettivi che si 
intendono raggiungere, dei valori attesi di risultato e dei 
rispettivi indicatori; 


._ b) collegamento tra gli obiettivi e contesto di 
riferimento; 


c) monitoraggio in corso di esercizio e attivazione 
di eventuali interventi correttivi, anche sulla base di mu- 
tate condizioni finanziarie ed in riferimento alle diversità 
socio-territoriali esistenti; 


. . 9) misurazione e valutazione della performance in- 
dividuale secondo le modalità di cui all’art. 7; 


e) utilizzo dei sistemi premianti, secondo criteri di 
valorizzazione del merito; 


)) rendicontazione dei risultati complessivi dell’isti- 
tuzione scolastica al dirigente generale dell’ufficio sco- 
lastico regionale di appartenenza e, mediante il ricorso 
alle modalità di cui la 2, comma 3, e all’art. 8, ai 
destinatari del servizio scolastico, agli utenti ed ai sog- 
getti interessati. 


Art. 5. 


Sistema di misurazione e valutazione della performance 


1. Il Ministero dell’istruzione, dell’università e della 
ricerca, sulla base delle modalità definite da un protocollo 
di collaborazione adottato d’intesa con la Commissione 
di cui all’art. 13 del decreto legislativo 27 ottobre 2009, 
n. 150, stabilisce con apposito provvedimento il Sistema 
di misurazione e valutazione della performance di cui 
all’art. 7 del decreto legislativo n. 150 del 2009 con il 
quale verranno individuati le fasi, i tempi, le modalità, i 
se e le responsabilità del processo di misurazione e 
valutazione della performance, nonché le modalità di mo- 
nitoraggio e verifica dell’andamento della performance. 


Art. 6. 
Obiettivi 


1. Gli obiettivi del personale docente sono riferiti 
all’arco temporale di svolgimento dell’anno scolasti- 
co e sono individuati attraverso il ricorso al sistema di 
valutazione di cui all’art. 5, tenendo conto dei risultati 
di apprendimento declinati nelle indicazioni di carattere 
nazionale per il primo e il secondo ciclo, del contesto di 
riferimento socio-culturale nel quale l’istituzione scola- 
stica opera, nonché del Piano dell’offerta formativa di 
ciascuna istituzione scolastica. 
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Art. 7. 


Ambiti di misurazione e valutazione 
delle performance individuali 


1. L’attività di misurazione e la valutazione del rag- 
giungimento degli obiettivi viene effettuata sulla base del 
sistema di cui all’art. 5 ed è collegata: 

a) al grado di raggiungimento degli specifici 
obiettivi; 

b) alla qualità e quantità del contributo della perfor- 
mance individuale all’istituzione scolastica di apparte- 
nenza, alle competenze dimostrate ed ai comportamenti 
professionali e relazionali. 


2. Nella valutazione della performance individuale non 
sono considerati i periodi di congedo di maternità, di pa- 
ternità e parentale. 


Art. 8. 


Trasparenza 


1. Ai fini del presente decreto, la trasparenza è intesa 
come accessibilità totale delle informazioni concernenti 
ogni aspetto degli indicatori relativi agli andamenti ge- 
stionali e all’utilizzo delle risorse per il perseguimento 
delle funzioni istituzionali, dei risultati dell’attività di 
misurazione e valutazione svolta dagli organi competen- 
ti, allo scopo di favorire forme diffuse di controllo del 
rispetto dei principi di buon andamento e imparzialità. I 
relativi dati sono pubblicati nei siti informatici delle isti- 
tuzioni scolastiche in apposita sezione di facile accesso 
e consultazione, denominata «Trasparenza, valutazione e 
merito». 

2. Nella sezione del sito informatico di cui al comma 1, 
le istituzioni scolastiche ed educative indicano: 

a) l'ammontare complessivo dei premi collegati alla 
performance stanziati e l'ammontare dei premi effettiva- 
mente distribuiti al personale; 

b) l’analisi dei dati relativi al grado di differenzia- 
zione nell’utilizzo della premialità del personale; 

c) i curricula dei titolari di posizioni organizzative 
redatti in conformità al vigente modello europeo; 

d) gli incarichi, retribuiti e non retribuiti, conferiti ai 
dipendenti pubblici e a soggetti privati. 

3. In caso di mancato assolvimento degli obblighi di 
pubblicazione di cui ai commi 1 e 2, è preclusa l’eroga- 
zione delle retribuzioni di risultato ai dirigenti preposti 
agli uffici coinvolti. 


Capo II 
MERITO E PREMI 


Art. 9. 
Criteri per l’attuazione del sistema premiale 


1.I livelli di performance attribuiti ai valutati secondo 
il sistema di valutazione individuato in attuazione del pre- 
sente decreto si informeranno ai principi generali dettati 
dal decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150. 


2. L’attribuzione selettiva delle risorse destinate, se- 
condo quanto previsto all’art. 1, comma 2, al trattamento 
economico accessorio è predisposta sulla base dei livelli 
di performance individuali, attribuiti al personale docen- 
te, secondo il sistema di misurazione e valutazione di cui 
all’art. 5. 


3.I premi, a qualunque titolo, saranno assegnati ad una 
fascia di insegnanti che non potrà comunque superare il 
75 per cento e al suo interno articolata secondo criteri me- 
ritocratici che saranno stabiliti dal sistema di misurazione 
e valutazione di cui all’art. 5. 


TrroLo HI 


ISTITUZIONI DI ALTA FORMAZIONE ARTISTICA 
E MUSICALE 


Capo I 


MISURAZIONE, VALUTAZIONE — E TRASPARENZA — DELLA 
PERFORMANCE INDIVIDUALE NELLE ISTITUZIONI DI ALTA 
FORMAZIONE ARTISTICA E MUSICALE. 


Art. 10. 


Misurazione, valutazione e trasparenza 
della performance 


1. Le istituzioni di alta formazione artistica, musicale e 
coreutica, tenuto conto di quanto previsto dai regolamen- 
ti di cui all’art. 14, comma 5, del decreto del Presidente 
della Repubblica 1° febbraio 2010, n. 76, relativi alla va- 
lutazione delle attività degli enti del comparto dell’alta 
formazione artistica e musicale (AFAM), assicurano: 


a) la misurazione e la valutazione della performan- 
ce dei docenti, previa definizione di obiettivi, indicatori 
e standard; 


b) l’utilizzo di sistemi premianti, secondo criteri di 
valorizzazione del merito e delle eccellenze; 


c) la trasparenza dei risultati dell’attività di misura- 
zione e valutazione allo scopo di favorire forme diffuse 
di controllo nel rispetto dei principi di buon andamento 
e imparzialità. 


2. Per le finalità di cui al comma 1, l'Agenzia naziona- 
le di valutazione del sistema universitario e della ricerca 
(ANVUR), d’intesa con la Commissione per la valuta- 
zione, la trasparenza e l’integrità delle amministrazioni 
pubbliche, secondo quanto previsto dal decreto del Pre- 
sidente del Consiglio dei ministri attuativo dell’art. 13, 
comma 12, del decreto legislativo n. 150 del 2009, indi- 
vidua specifici obiettivi, indicatori e standard nonché le 
modalità per assicurare il ciclo di gestione della perfor- 
mance dei docenti delle istituzioni AFAM. 
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Art. ll. 


Ciclo di gestione della performance 


1. Il ciclo di gestione della performance del personale 
docente, definito ai sensi dell’art. 10, comma 2, si articola 
nelle seguenti fasi: 


a) definizione e assegnazione degli obiettivi che si 
intendono raggiungere, dei valori attesi di risultato e dei 
rispettivi indicatori; 


b) collegamento tra gli obiettivi e contesto di 
riferimento; 


c) monitoraggio in corso di esercizio e attivazione 
di eventuali interventi correttivi, anche sulla base di mu- 
tate condizioni finanziarie ed in riferimento alle diversità 
socio-territoriali esistenti; 


d) misurazione e valutazione della performance 
individuale; 


e) utilizzo dei sistemi premianti, secondo criteri di 
valorizzazione del merito; 


)) rendicontazione dei risultati complessivi dell’isti- 
tuzione di alta formazione alla competente Direzione 
generale del Ministero dell’istruzione, dell’università e 
della ricerca ed all’ANVUR. 


Art. 12. 


Trasparenza 


1. Ai fini del presente decreto, la trasparenza è intesa 
come accessibilità totale delle informazioni concernenti 
ogni aspetto degli indicatori relativi agli andamenti ge- 
stionali e all’utilizzo delle risorse per il perseguimento 
delle funzioni istituzionali, dei risultati dell’attività di 
misurazione e valutazione svolta dagli organi competen- 
ti, allo scopo di favorire forme diffuse di controllo del 
rispetto dei principi di buon andamento e imparzialità. I 
relativi dati sono pubblicati nei siti informatici delle isti- 
tuzioni dell’alta formazione artistica, musicale e coreuti- 
ca in apposita sezione di facile accesso e consultazione, 
denominata «Trasparenza, valutazione e merito». 


2. Nella sezione del sito informatico di cui al comma 1, 
le istituzioni dell’alta formazione artistica, musicale e co- 
reutica indicano: 


a) l'ammontare complessivo dei premi collegati alla 
performance stanziati e l'ammontare dei premi effettiva- 
mente distribuiti al personale; 


b) l’analisi dei dati relativi al grado di differenzia- 
zione nell’utilizzo della premialità del personale; 


c) i curricula dei titolari di posizioni organizzative 
redatti in conformità al vigente modello europeo; 


d) gli incarichi, retribuiti e non retribuiti, conferiti ai 
dipendenti pubblici e a soggetti privati. 


3. In caso di mancato assolvimento degli obblighi di 
pubblicazione di cui ai commi 1 e 2, è preclusa l’eroga- 
zione delle retribuzioni di risultato ai dirigenti preposti 
agli uffici coinvolti. 


Capo II 


MERITO E PREMI 


Art. 13. 


Criteri per l’attuazione del sistema premiale 


1. Sulla base dei livelli di performance attribuiti al 
personale secondo il sistema di valutazione individuato 
in attuazione del presente decreto è predisposta una gra- 
duatoria delle valutazioni individuali di merito al fine di 
garantire l’attribuzione selettiva delle risorse destinate al 
trattamento economico accessorio collegato alla perfor- 
mance in conformità ai principi generali di cui ai titoli II 
e III del decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150. 


TitoLO IV 
ENTI DI RICERCA 


Capo I 


MISURAZIONE, VALUTAZIONE E TRASPARENZA DELLA 
PERFORMANCE INDIVIDUALE DEGLI ENTI DI RICERCA 


Art. 14. 


Misurazione, valutazione e trasparenza 
della performance 


1. Gli enti pubblici nazionali di ricerca, nell’adozione 
degli statuti di autonomia, in attuazione del decreto legi- 
slativo 31 dicembre 2009, n. 213, tenuto conto di quanto 
previsto in materia di sistemi di valutazione dalla «Rac- 
comandazione della Commissione dell’11 marzo 2005 
riguardante la Carta europea dei ricercatori e un codice di 
condotta per l’assunzione dei ricercatori» adottano speci- 
fiche misure volte a garantire: 


a) misurazione e valutazione della performance dei 
ricercatori e dei tecnologi, previa definizione di obiettivi, 
indicatori e standard, individuando fasi, tempi, modalità, 
soggetti e responsabilità, nonché le relative procedure di 
conciliazione; 


b) utilizzo di sistemi premianti, secondo criteri di 
valorizzazione del merito e delle eccellenze; 


c) trasparenza dei risultati dell’attività di misurazio- 
ne e valutazione svolta dagli organi competenti, allo sco- 
po di favorire forme diffuse di controllo nel rispetto dei 
principi di buon andamento e imparzialità. 


2. Per le finalità di cui al comma 1, l’ANVUR, d’inte- 
sa con la Commissione per la valutazione, la trasparenza 
e l’integrità delle amministrazioni pubbliche, secondo 
quanto previsto dal decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri attuativo dell’art. 13, comma 12, del decreto 
legislativo n. 150 del 2009, individua specifici obiettivi, 
indicatori e standard nonché le modalità per assicurare il 
ciclo di gestione della performance dei ricercatori e dei 
tecnologi di cui all’art. 1, comma 1. 
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Art. 15. 


Trasparenza 


1. Ai fini del presente decreto, la trasparenza è intesa 
come accessibilità totale delle informazioni concernenti 
ogni aspetto degli indicatori relativi agli andamenti ge- 
stionali e all’utilizzo delle risorse per il perseguimento 
delle funzioni istituzionali, dei risultati dell’attività di 
misurazione e valutazione svolta dagli organi competen- 
ti, allo scopo di favorire forme diffuse di controllo del 
rispetto dei principi di buon andamento e imparzialità. I 
relativi dati sono pubblicati nei siti informatici degli enti 
di ricerca in apposita sezione di facile accesso e consulta- 
zione, denominata «Trasparenza, valutazione e merito». 


2. Nella sezione del sito informatico di cui al comma 1, 
gli enti di ricerca indicano: 


e) l'ammontare complessivo dei premi collegati alla 
performance stanziati e l'ammontare dei premi effettiva- 
mente distribuiti al personale; 


) l’analisi dei dati relativi al grado di differenziazio- 
ne nell’utilizzo della premialità del personale; 


g) i curricula dei titolari di posizioni organizzative 
redatti in conformità al vigente modello europeo; 


h) gli incarichi, retribuiti e non retribuiti, conferiti ai 
dipendenti pubblici e a soggetti privati. 


3. In caso di mancato assolvimento degli obblighi di 
pubblicazione di cui ai commi 1 e 2, è preclusa l’eroga- 
zione delle retribuzioni di risultato ai dirigenti preposti 
agli uffici coinvolti. 


Capo II 


MERITO E PREMI 


Art. 16. 


Criteri per l’attuazione del sistema premiale 


1. Sulla base dei livelli di performance attribuiti al 
personale secondo il sistema di valutazione individuato 
in attuazione del presente decreto è predisposta una gra- 
duatoria delle valutazioni individuali di merito al fine di 
garantire l’attribuzione selettiva delle risorse destinate al 
trattamento economico accessorio collegato alla perfor- 
mance in conformità ai principi generali di cui ai titoli II 
e III del decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150. 


—_ 5 


Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo gior- 
no successivo a quello della sua pubblicazione nella Gaz- 
zetta ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 26 gennaio 2011 


p. I! Presidente del Consiglio dei Ministri 
Il Ministro per la pubblica amministrazione 
e l’innovazione 
BRUNETTA 


Il Ministro dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca 
GELMINI 


Il Ministro dell'economia e delle finanze 
TREMONTI 


Registrato alla Corte dei conti il 15 aprile 2011 
Ministeri istituzionali-Presidenza del Consiglio dei Ministri, registro 
n. 8, foglio n. 363 


11A06420 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
6 maggio 2011. 


Scioglimento del consiglio comunale di Santeramo in Col- 
le e nomina del commissario straordinario. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 27 e 
28 maggio 2007 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
comune di Santeramo in Colle (Bari); 

Viste le dimissioni rassegnate, con atto unico acquisito 
al protocollo dell’ente, da undici consiglieri su venti as- 
segnati al comune, a seguito delle quali non può essere 
assicurato il normale funzionamento degli organi e dei 
servizi; 

Ritenuto, pertanto, che ricorrano gli estremi per far 
luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza; 

Visto l’art. 141, comma 1, lett. 5), n. 3, del decreto le- 
gislativo 18 agosto 2000, n. 267; 

Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il consiglio comunale di Santeramo in Colle (Bari) è 
sciolto. 


Art. 2. 


Il dott. Giuseppe Marani è nominato commissario stra- 
ordinario per la provvisoria gestione del comune suddetto 
fino all’insediamento degli organi ordinari, a norma di 


legge. 
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Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan- 
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 


Dato a Roma, addì 6 maggio 2011 


NAPOLITANO 


MARONI, Ministro dell’interno 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Nel consiglio comunale di Santeramo in Colle (Bari), rinnovato 
nelle consultazioni elettorali del 27 e 28 maggio 2007 e composto dal 
sindaco e da venti consiglieri, si è venuta a determinare una grave situa- 
zione di crisi a causa delle dimissioni rassegnate da undici componenti 
del corpo consiliare, con atto unico acquisito al protocollo dell’ente in 
data 5 aprile 2011. 


Le citate dimissioni, che sono state presentate per il tramite di uno 
dei consiglieri dimissionari, all’uopo delegato con atto autenticato, han- 
no determinato l’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo disciplinata 
dall’art. 141, comma 1, lettera 5), n. 3, del decreto legislativo 18 agosto 
2000, n. 267. 


Pertanto, il prefetto di Bari ha proposto lo scioglimento del consi- 
glio comunale sopracitato disponendone, nel contempo, con provvedi- 
mento del 7 aprile 2011, la sospensione, con la conseguente nomina del 
commissario per la provvisoria gestione del comune. 


Considerato che nel suddetto ente non può essere assicurato il nor- 
male funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno 
l’integrità strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il 
mantenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre- 
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Santeramo in Colle (Bari) ed alla nomina del commissario per la prov- 
visoria gestione del comune nella persona del dott. Giuseppe Marani. 


Roma, 2 maggio 2011 


Il Ministro dell’interno: MARONI 


11A06421 


DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
6 maggio 2011. 


Scioglimento del consiglio comunale di Benevento e nomi- 
na del commissario straordinario. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 28 e 
29 maggio 2006 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
comune di Benevento; 


Viste le dimissioni rassegnate, con atto unico acquisito 
al protocollo dell’ente, da ventuno consiglieri su quaranta 
assegnati al comune, a seguito delle quali non può esse- 
re assicurato il normale funzionamento degli organi e dei 
Servizi; 

Ritenuto, pertanto, che ricorrano gli estremi per far 
luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza; 


Visto l’art. 141, comma 1, lett. 5), n. 3, del decreto le- 
gislativo 18 agosto 2000, n. 267; 


>, 


Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il consiglio comunale di Benevento è sciolto. 


Art. 2. 


La dott.ssa Giovanna Stefania Cagliostro è nominata 
commissario straordinario per la provvisoria gestione del 
comune suddetto fino all’insediamento degli organi ordi- 
nari, a norma di legge. 


Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan- 
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 


Dato a Roma, addì 6 maggio 2011 


NAPOLITANO 


MaronI, Ministro dell’interno 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Nel consiglio comunale di Benevento, rinnovato nelle consul- 
tazioni elettorali del 28 e 29 maggio 2006 e composto dal sindaco e 
da quaranta consiglieri, si è venuta a determinare una grave situazio- 
ne di crisi a causa delle dimissioni rassegnate da ventuno componenti 
del corpo consiliare, con atto unico acquisito al protocollo dell’ente in 
data 13 aprile 2011. 


Le citate dimissioni, che sono state presentate per il tramite di uno 
dei consiglieri dimissionari, all’uopo delegato con atto autenticato, han- 
no determinato l’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo disciplinata 
dall’art. 141, comma 1, lettera d), n. 3, del decreto legislativo 18 agosto 
2000, n. 267. 


Pertanto, il prefetto di Benevento ha proposto lo scioglimento del 
consiglio comunale sopracitato disponendone, nel contempo, con prov- 
vedimento del 13 aprile 2011, la sospensione, con la conseguente nomi- 
na del commissario per la provvisoria gestione del comune. 


Considerato che nel suddetto ente non può essere assicurato il nor- 
male funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno 
l’integrità strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il 
mantenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di de- 
creto con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale 
di Benevento ed alla nomina del commissario per la provvisoria gestione 
del comune nella persona della dott.ssa Giovanna Stefania Cagliostro. 


Roma, 2 maggio 2011 


Il Ministro dell’interno: MARONI 


11A06422 
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DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
6 maggio 2011. 


Scioglimento del consiglio comunale di Porto Cesareo e 
nomina del commissario straordinario. 


IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 


Considerato che nelle consultazioni elettorali del 28 e 
29 maggio 2006 sono stati rinnovati gli organi elettivi del 
comune di Porto Cesareo (Lecce); 


Viste le dimissioni rassegnate, con atti separati acqui- 
siti al protocollo dell’ente, da nove consiglieri sui sedici 
assegnati al comune, a seguito delle quali non può essere 
assicurato il normale funzionamento degli organi e dei 
Servizi; 

Ritenuto, pertanto, che ricorrano gli estremi per far 
luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza; 


Visto l’art. 141, comma 1, lett. 5), n. 3, del decreto le- 
gislativo 18 agosto 2000, n. 267; 


Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela- 
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 


Decreta: 


Art. 1. 


Il consiglio comunale di Porto Cesareo (Lecce) è 
sciolto. 


Art. 2. 


La dott.ssa Valeria Pastorelli è nominata commissario 
straordinario per la provvisoria gestione del comune sud- 
detto fino all’insediamento degli organi ordinari, a norma 
di legge. 


AI predetto commissario sono conferiti i poteri spettan- 
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 


Dato a Roma, addì 6 maggio 2011 


NAPOLITANO 


MaronI, Ministro dell’interno 


ALLEGATO 
Al Presidente della Repubblica 


Nel consiglio comunale di Porto Cesareo (Lecce), rinnovato nelle 
consultazioni elettorali del 28 e 29 maggio 2006 e composto dal sindaco 
e da sedici consiglieri, si è venuta a determinare una grave situazione di 
crisi a causa delle dimissioni rassegnate da nove componenti del corpo 
consiliare, con atto unico acquisito al protocollo dell’ente in data 8 apri- 
le 2011. 


Le citate dimissioni, che sono state presentate da otto consiglieri 
personalmente e da un altro componente per il tramite di uno dei suddet- 
ti consiglieri dimissionari, all’uopo delegato con atto autenticato, han- 
no determinato l’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo disciplinata 
dall’art. 141, comma 1, lettera d), n. 3, del decreto legislativo 18 agosto 
2000, n. 267. 


Pertanto, il prefetto di Lecce ha proposto lo scioglimento del con- 
siglio comunale sopracitato disponendone, nel contempo, con provvedi- 
mento del 9 aprile 2011, la sospensione, con la conseguente nomina del 
commissario per la provvisoria gestione del comune. 


Considerato che nel suddetto ente non può essere assicurato il nor- 
male funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno 
l’integrità strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il 
mantenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano 
gli estremi per far luogo al proposto scioglimento. 


Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di de- 
creto con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale 
di Porto Cesareo (Lecce) ed alla nomina del commissario per la provvi- 
soria gestione del comune nella persona della dott.ssa Valeria Pastorelli. 


Roma, 2 maggio 2011 


Il Ministro dell’interno: MARONI 


11A06423 


DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 6 maggio 2011. 


Decadenza della società FINPLAY S.r.l. dalla concessione 
per la commercializzazione delle scommesse a quota fissa su 
eventi sportivi diversi dalle corse dei cavalli, ed eventi non 
sportivi di cui al decreto 1° marzo 2006, n. 111. 


IL DIRETTORE PER I GIOCHI 
DELL’ AMMINISTRAZIONE AUTONOMA DEI MONOPOLI DI STATO 


Visto il decreto ministeriale 1° marzo 2006, n. 111 
concernente la disciplina delle scommesse a quota fissa 
su eventi sportivi diversi dalle corse dei cavalli e su even- 


ti non sportivi da adottare ai sensi dell’art. 1, comma 286, 
della legge 30 dicembre 2004, n. 311; 


Visto il decreto n. 2006/22503/Giochi/UD del 30 giu- 
gno 2006 di approvazione della convenzione tipo per l’af- 
fidamento dei servizi relativi alla raccolta delle scommes- 
se sportive a totalizzatore nazionale e a quota fissa; 


Vista la convenzione di concessione n. 3536 per la 
commercializzazione delle scommesse a quota fissa su 
eventi sportivi, diversi dalle corse dei cavalli, ed eventi 
non sportivi da parte della FINPLAY S.r.l. nei locali siti 
in via Rodi, 59, Brescia; 


= 1 
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Visto il decreto legislativo 23 dicembre 1998, n. 504, 
recante norme per il riordino dell’imposta unica sui con- 
corsi pronostici e sulle scommesse, a norma dell’art. 1, 
comma 2, della legge 3 agosto 1998, n. 288; 


Visto l’art. 17, comma 2, lettera d), delle citate conven- 
zioni il quale stabilisce che 1’ Amministrazione procede 
alla decadenza della concessione, salvo il diritto al risar- 
cimento di ogni danno patito e patendo ed alla refusione 
delle spese anche «nel caso di mancato versamento delle 
somme dovute nei tempi e con le modalità stabilite dal- 
la presente convenzione di concessione, dal regolamento 
di gioco, nonché dalle disposizioni previste in materia di 
scommesse a quota fissa»; 


Vista la nota prot. n. 2011/7409/Giochi/SCO del 
1° marzo 2011 con la quale il predetto concessionario è 
stato invitato, ai fini della regolarizzazione della posizio- 
ne contabile, al pagamento dell’imposta unica e del ca- 
none di concessione per gli anni 2008-2009-2010 e 2011, 
previa sospensione del collegamento dal totalizzatore 
nazionale; 


Considerato che con la predetta nota è stato comunica- 
to, ai sensi e per gli effetti di cui agli articoli 7 e seguenti 
della legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modifica- 
zioni e integrazioni, l’avvio del procedimento di decaden- 
za della concessione prevista dal citato art. 17, comma 2, 
lettera d), a motivo della grave posizione debitoria deri- 
vante dall’omesso pagamento, nei termini stabiliti, delle 
somme dovute in applicazione delle disposizioni vigenti 
indicata nei prospetti allegati alla suindicata nota con l’in- 
vito a provvedere, alla regolarizzazione di detta posizione 
debitoria; 


Considerato che il concessionario in questione, a fronte 
della medesima comunicazione, non ha versato gli impor- 
ti a debito richiesti ai fini della regolarizzazione della po- 
sizione contabile e non ha fornito alcuna giustificazione; 


Dispone 


per i motivi indicati in premessa ed ai fini della tutela 
dell’interesse erariale, la decadenza: della convenzione 
di concessione n. 3536 per la commercializzazione delle 
scommesse a quota fissa su eventi sportivi, diversi dalle 
corse dei cavalli, ed eventi non sportivi stipulata con so- 
cietà FINPALY S.r.l., con sede legale in via Daniele Ran- 
zoni, 15/A, Milano. 


Avverso il presente decreto è ammesso ricorso dinanzi 
al competente Tribunale amministrativo regionale, entro 
il termine di 60 giorni dalla data di pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 6 maggio 2011 


Il direttore: TAGLIAFERRI 


11A06613 


DECRETO 6 maggio 2011. 


Decadenza della società S.A.F. S.r.l. dalla concessione per 
la commercializzazione delle scommesse a quota fissa su 
eventi sportivi diversi dalle corse dei cavalli, ed eventi non 
sportivi di cui al decreto 1° marzo 2006, n. 111. 


IL DIRETTORE PER I GIOCHI 
DELL’ MMINISTRAZIONE AUTONOMA DEI MONOPOLI DI STATO 


Visto il decreto ministeriale 1° marzo 2006, n. 111 
concernente la disciplina delle scommesse a quota fissa 
su eventi sportivi diversi dalle corse dei cavalli e su even- 
ti non sportivi da adottare ai sensi dell’art. 1, comma 286, 
della legge 30 dicembre 2004, n. 311; 


Visto il decreto n. 2006/22503/Giochi/UD del 30 giu- 
gno 2006 di approvazione della convenzione tipo per l’af- 
fidamento dei servizi relativi alla raccolta delle scommes- 
se sportive a totalizzatore nazionale e a quota fissa; 


Vista la convenzione di concessione n. 3089 per la 
commercializzazione delle scommesse a quota fissa su 
eventi sportivi, diversi dalle corse dei cavalli, ed eventi 
non sportivi da parte della SAF S.r.l. nei locali siti in via 
Fasano, 144/146, Gravina di Catania (CT); 


Visto il decreto legislativo 23 dicembre 1998, n. 504, 
recante norme per il riordino dell'imposta unica sui con- 
corsi pronostici e sulle scommesse, a norma dell’art. 1, 
comma 2, della legge 3 agosto 1998, n. 288; 


Visto l’art. 17, comma, lettera d), della citata conven- 
zione il quale stabilisce che I’ Amministrazione procede 
alla decadenza della concessione, salvo il diritto al risar- 
cimento di ogni danno patito e patendo ed alla refusione 
delle spese anche «nel caso di mancato versamento delle 
somme dovute nei tempi e con le modalità stabilite dal- 
la presente convenzione di concessione, dal regolamento 
di gioco, nonché dalle disposizioni previste in materia di 
scommesse a quota fissa»; 


Vista la nota prot. n. 2011/490/Giochi/SCO del 5 gen- 
naio 2011, con cui si comunicava l’avvio del procedimen- 
to di decadenza dalla concessione a causa della rilevante 
esposizione debitoria concernente il pagamento dell’im- 
posta unica e del canone di concessione per gli anni 2009- 
2010 e 2011, con avviso di sospensione del collegamento 
al totalizzatore nazionale; 


Vista la nota prot. n. 2011/7411/Giochi/SCO del 
1° marzo 2011, con la quale si sollecitava il predetto con- 
cessionario a dare urgente riscontro alla succitata nota, 
invitandolo nuovamente alla regolarizzazione della posi- 
zione contabile; 


Considerato che con la predette note è stato comunica- 
to, ai sensi e per gli effetti di cui agli articoli 7 e seguenti 
della legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modifica- 
zioni e integrazioni, l’avvio del procedimento di decaden- 
za della concessione prevista dal citato art. 17, comma 2, 
lettera d), a motivo della grave posizione debitoria deri- 
vante dall’omesso pagamento, nei termini stabiliti, delle 
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somme dovute in applicazione delle disposizioni vigenti 
indicata nei prospetti allegati alla suindicata nota con l’in- 
vito a provvedere, entro tre giorni, alla regolarizzazione 
di detta posizione debitoria; 


Considerato che il concessionario in questione, a fronte 
della citata corrispondenza, non ha versato gli importi a 
debito richiesti ai fini della regolarizzazione della posi- 
zione contabile e non ha fornito alcuna giustificazione; 


Dispone 


per i motivi indicati in premessa ed ai fini della tutela 
dell’interesse erariale, la decadenza: della convenzione 
di concessione n. 3089 per la commercializzazione delle 
scommesse a quota fissa su eventi sportivi, diversi dalle 
corse dei cavalli, ed eventi non sportivi stipulata con la 
società SAF S.r.l., con sede legale in via Ercole Bernabei, 
51 Palermo, operante nel comune di Gravina di Catania 
(CT). 


Avverso il presente decreto è ammesso ricorso dinanzi 
al competente Tribunale amministrativo regionale, entro 
il termine di 60 giorni dalla data di pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 6 maggio 2011 


Il direttore: TAGLIAFERRI 


11A06614 


DECRETO 6 maggio 2011. 


Decadenza della società FINPLAY S.r.l. dalla concessione 
per la commercializzazione delle scommesse a quota fissa su 
eventi sportivi diversi dalle corse dei cavalli, ed eventi non 
sportivi di cui al decreto 1° marzo 2006 n. 111. 


IL DIRETTORE PER I GIOCHI 
DELL’ AMMINISTRAZIONE AUTONOMA DEI MONOPOLI DI STATO 


Visto il decreto ministeriale 1° marzo 2006, n. 111 con- 
cernente la disciplina delle scommesse a quota fissa su 
eventi sportivi diversi dalle corse dei cavalli e su eventi 
non sportivi da adottare ai sensi dell’art. 1, comma 286, 
della legge 30 dicembre 2004, n. 311; 


Visto il decreto n. 2006/22503/Giochi/UD del 30 giu- 
gno 2006 di approvazione della convenzione tipo per l’af- 
fidamento dei servizi relativi alla raccolta delle scommes- 
se sportive a totalizzatore nazionale e a quota fissa; 


Vista la convenzione di concessione n. 3038 per la 
commercializzazione delle scommesse a quota fissa su 
eventi sportivi, diversi dalle corse dei cavalli, ed eventi 
non sportivi da parte della FINPLAY S.r.l. nei locali siti 
in via Liguria, 20/22, Pieve Emanuele (MI); 


Visto il decreto legislativo 23 dicembre 1998, n. 504, 
recante norme per il riordino dell’imposta unica sui con- 
corsi pronostici e sulle scommesse, a norma dell’art. 1, 
comma 2, della legge 3 agosto 1998, n. 288; 


Visto l’art. 17, comma 2, lettera d), delle citate conven- 
zioni il quale stabilisce che 1’ Amministrazione procede 
alla decadenza della concessione, salvo il diritto al risar- 
cimento di ogni danno patito e patendo ed alla refusione 
delle spese anche «nel caso di mancato versamento delle 
somme dovute nei tempi e con le modalità stabilite dal- 
la presente convenzione di concessione, dal regolamento 
di gioco, nonché dalle disposizioni previste in materia di 
scommesse a quota fissa»; 


Vista la nota prot. n. 2011/7409/Giochi/SCO del 
1° marzo 2011 con la quale il predetto Concessionario 
è stato invitato, ai fini della regolarizzazione della posi- 
zione contabile, al pagamento dell’imposta unica e del 
canone di concessione per gli anni 2009-2010 e 2011, 
previa sospensione del collegamento con il Totalizzatore 
nazionale; 


Considerato che con la predetta nota è stato comunica- 
to, ai sensi e per gli effetti di cui agli articoli 7 e seguenti 
della legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modifica- 
zioni e integrazioni, l’avvio del procedimento di decaden- 
za della concessione prevista dal citato art. 17, comma 2, 
lettera d), a motivo della grave posizione debitoria deri- 
vante dall’omesso pagamento, nei termini stabiliti, delle 
somme dovute in applicazione delle disposizioni vigenti 
indicata nei prospetti allegati alla suindicata nota con l’in- 
vito a provvedere alla regolarizzazione di detta posizione 
debitoria; 

Considerato che il Concessionario in questione, a fronte 
della medesima comunicazione, non ha versato gli impor- 
ti a debito richiesti ai fini della regolarizzazione della po- 
sizione contabile e non ha fornito alcuna giustificazione; 


Dispone 


per i motivi indicati in premessa ed ai fini della tutela 
dell’interesse erariale, la decadenza: della convenzione 
di concessione n. 3038 per la commercializzazione delle 
scommesse a quota fissa su eventi sportivi, diversi dalle 
corse dei cavalli, ed eventi non sportivi stipulata con so- 
cietà FINPALY S.r.l., con sede legale in via Daniele Ran- 
zoni, 15/A, operante nel comune di Milano. 


Avverso il presente decreto è ammesso ricorso dinanzi 
al competente Tribunale amministrativo regionale, entro 
il termine di 60 giorni dalla data di pubblicazione nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 6 maggio 2011 


Il direttore: TAGLIAFERRI 
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MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA 


DECRETO 28 dicembre 2010. 


Modificazioni al decreto 5 settembre 2008 relativo a pro- 
getti autonomi già ammessi al finanziamento del Fondo per 
le agevolazioni alla ricerca. (Prot. n. 983/Ric.) 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER IL COORDINAMENTO E LO SVILUPPO DELLA RICERCA 


Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, recante: 
«Disposizioni urgenti per l’adeguamento delle strutture 
di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, 
della legge 24 dicembre 2007, n. 244», pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008, convertito, 
con modificazioni, nella legge 14 luglio 2008, n. 121 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del 15 luglio 2008; 


Visto il decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e 
successive modifiche; 


Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20 e successive 
modifiche; 


Visto il decreto legislativo del 27 luglio 1999, n. 297: 
«Riordino della disciplina e snellimento delle procedure 
per il sostegno delle ricerca scientifica e tecnologica, per 
la diffusione delle tecnologie, per la mobilità dei ricer- 
catori», e in particolare gli articoli 5 e 7 che prevedono 
l’istituzione di un Comitato, per gli adempimenti ivi pre- 
visti, e l’istituzione del Fondo Agevolazioni alla Ricerca; 


Visto il decreto ministeriale 8 agosto 2000, n. 593, 
recante: «Modalità procedurali per la concessione delle 
agevolazioni previste dal decreto legislativo del 27 luglio 
1999, n. 297»; 


Viste le domande presentate ai sensi degli articoli 5, 6, 
8 e 9 del predetto decreto ministeriale dell’8 agosto 2000, 
n. 593, e i relativi esiti istruttori; 


Tenuto conto delle proposte formulate dal Comitato 
nella riunione del 17 gennaio 2008, ed in particolare il 
progetto n. 1588 presentato dalla RSP SRL - Ricerca Stu- 
dio e Progettazione in Medicina e dall’ Azienda U.S.L. 
della Città di Bologna, per il quale il suddetto Comitato 
ha espresso parere favorevole ai fini dell'ammissione alle 
agevolazioni ai sensi dell’art. 5 del decreto ministeriale 
8 agosto 2000, n. 593; 


Visto il decreto direttoriale n. 496 del 7 maggio 2008, 
con il quale il progetto n. 1588 presentato dalla RSP SRL - 
Ricerca Studio e Progettazione in Medicina e dall’ Azien- 
da U.S.L. della Città di Bologna, è stato ammesso alle 
agevolazioni ai sensi dell’art. 5 del decreto ministeriale 
8 agosto 2000, n. 593, per un importo di contributo nella 
spesa pari a euro 803.494,00 e un credito agevolato pari a 
euro 1.543.330,00 


=. i È 


Visto il decreto direttoriale n. 876 del 5 settembre 2008, 
con il quale relativamente al progetto n. 1588 presentato 
dalla RSP SRL - Ricerca Studio e Progettazione in Me- 
dicina e dall’ Azienda U.S.L. della Città di Bologna, sono 
state rettificate le agevolazioni concedibili per un importo 
di contributo nella spesa pari a euro 1.042.650,00 e un 
credito agevolato pari a euro 1.304.174,00; 


Acquisiti i supplementi istruttori da parte dell’esper- 
to scientifico e dell’istituto convenzionato pervenuti ri- 
spettivamente in data 3 marzo 2009, prot. n. 1605 e in 
data 16 febbraio 2010, prot. n. 338, a seguito della rinun- 
cia alla prosecuzione del progetto da parte dell’ Azienda 
U.S.L. della Città di Bologna; 


Tenuto conto del parere formulato dal Comitato nel- 
la riunione del 22 settembre 2010 e riportato nel relativo 
verbale; 


Ritenuta la necessità di procedere alla relativa modifica 
del decreto direttoriale n. 876 del 5 settembre 2008, rela- 
tivamente al suddetto progetto; 


Decreta: 


Articolo unico 


1. Le disposizioni relative al progetto n. 1588 presen- 
tato dalla RSP SRL - Ricerca Studio e Progettazione in 
Medicina e dall’ Azienda U.S.L. della Città di Bologna 
ora RSP SRL, contenute nella scheda allegata all’art. 1 
del decreto direttoriale n. 876 del 5 settembre 2008, sono 
sostituite dalle schede allegate al presente decreto. 


2. Il contributo nella spesa concesso con decreto diret- 
toriale n. 876 del 5 settembre 2008, per il progetto n. 1588 
presentato dalla RSP SRL - Ricerca Studio e Progetta- 
zione in Medicina e dall’ Azienda U.S.L. della Città di 
Bologna ora RSP SRL, per effetto del presente decreto, è 
conseguentemente diminuito di euro 113.850,00 e il cre- 
dito agevolato è diminuito di euro 139.150,00. 


Restano ferme tutte le altre disposizioni. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 28 dicembre 2010 


Il direttore generale: AGOSTINI 


Registrato alla Corte dei conti il 6 aprile 2011 
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona 
e dei beni culturali, registro n. 4, foglio n. 89 
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ALLEGATO 
Legge 297/1999 Art. 5 Protocollo N. 1588 
Sezione A - Generalità del Progetto 
* Protocollo N. 1588 del 21/02/2003 Comitato del 22/09/2010 


* Progetto di Ricerca 


Titolo: Segmenti intercorneali per correzione di astigmatismo irregolare nel cheratocono iniziale ed 
avanzato. Sviluppo e realizzazione di segmenti di forma e dimensione idonee alla riduzione 
dell'astigmatismo. 


Inizio: 01/03/2009 
Durata Mesi: 36 


* Ragione Sociale/Denominazione Ditta/e 
RSP S.R.L. - Ricerca Studio e Progettazione in Medicina 


TRANI (BA) 
* Costo Totale ammesso Euro 2.138.560,00 
- di cui Attività di Ricerca Industriale Euro 1.914.880,00 
- di cui Attività di Sviluppo Precompetitivo Euro 223.680,00 
al netto di recuperi pari a Euro 0,00 
Sezione B - Imputazione territoriale costi ammessi 


Ricerca Industriale i iti Totale 
Eleggibile lettera a) 1.914.880,00 223.680,008 € 2.138.560,00 


Eleggibile lettera c) 0,00 


Non Eleggibile 
Extra UE 0,00 
Totale 1.914.880,00 223.680,001 € 2.138.560,00 


Sezione C - Forma e Misura dell'Intervento 


Credito Agevolato nella misura sotto 
Contributo nella Spesa nella misura | indicata * (oppure Contributo in Conto 
sotto indicata * Interessi sul finanziamento, nella 
misura sotto indicata *) 


5 . Sviluppo : | | Sviluppo 
Ricerca Industriale| Precompetitivo |Ricerca Industriale. Precompetitivo 


i 
Eleggibile lettera a) 30 % 50 % 


Eleggibile lettera c) 25 % 55 % 
Elegg. Ob.2 / Phasing Out 20 % | % 
Non Eleggibile 20 % o % 
Extra UE 20 % % 


* tenuto conto delle ulteriori agevolazioni sotto indicate (fino ad un massimo del 25%) 


10 % Progetti presentati da PMI 
10 % Attività da svolgere in zone 87.3,a) Trattato C.E. 


* Agevolazioni totali deliberate 


e Contributo nella Spesa i 928.800,00 


e Credito Agevolato per Ricerca (0 
Contributo in Conto Interessi su 
finanziamneto 


Sezione D - Condizioni cifiche 
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MINISTERO DELLA GIUSTIZIA 


DECRETO 28 aprile 2011. 


Riconoscimento, al sig. Arciero Antonio, di titolo di studio 
estero, abilitante all’esercizio in Italia della professione di 
avvocato. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA GIUSTIZIA CIVILE 


Vista l’istanza del sig. Arciero Antonio, nato il 2 set- 
tembre 1985 a Pontecorvo, cittadino italiano, diretta 
ad ottenere, ai sensi dell’art. 16 del decreto legislativo 
n. 206/2007, il riconoscimento del titolo professionale di 
cui è in possesso ai fini dell’accesso ed esercizio in Italia 
della professione di avvocato; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 ago- 
sto 1999, n. 394, recante norme di attuazione del citato 
decreto legislativo n. 286/1998, a norma dell’art. 1, com- 
ma 6 e successive integrazioni; 


Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 206, 
di attuazione della direttiva n. 2005/36/CE del 7 set- 
tembre 2005 relativa a riconoscimento delle qualifiche 
professionali; 


Visto il decreto ministeriale 28 maggio 2003, n. 191, 
che adotta il regolamento di cui all’art. 9 del decreto le- 
gislativo sopra citato, in materia di prova attitudinale per 
l'esercizio della professione di avvocato; 


Considerato che il sig. Arciero Antonio è in possesso 
del titolo accademico, ottenuto in Italia, laurea in giuri- 
sprudenza, conseguito presso l’Università di Cassino il 
25 luglio 2008; 


Considerato che il medesimo risulta avere sostenuto gli 
esami richiesti dall’ordinamento spagnolo al fine dell’ot- 
tenimento del provvedimento di omologa del titolo di ac- 
cademico conseguito in Italia a quello analogo spagnolo; 


Considerato, inoltre, che l’interessato ha prodotto cer- 
tificazione attestante il compimento della pratica in Italia 
presso il Consiglio dell’ordine degli avvocati di Roma 
attestato in data 21 ottobre 2010; Considerato che il Mi- 
nistero dell’Educacion spagnolo, con atto del 16 giugno 
2010, avendo accertato il superamento degli esami pre- 
visti nella risoluzione del 3 luglio 2009, ha certificato 
l’omologa della laurea italiana a quella corrispondente 
spagnola; 

Considerato, inoltre, che l'interessato ha prodotto certi- 
ficazione attestante l’iscrizione presso il «Ilustre Colegio 
d’Abogados de Sevilla» come attestato in data 20 agosto 
2010; 


Considerato, inoltre, che ai sensi dell’art. 22, comma 
secondo, del decreto legislativo n. 206/2007, per l’acces- 
so alla professione di avvocato il riconoscimento è subor- 
dinato al superamento di una prova attitudinale; 


Considerato che il suddetto decreto prevede, nell’art. 2, 
comma quinto, che «se il richiedente è in possesso di tito- 
lo professionale conseguito a seguito di percorso forma- 
tivo analogo a quello richiesto dall’ordinamento italiano, 
l’esame consiste nell’unica prova orale»; 


Ritenuto che il riferimento al «percorso formativo ana- 
logo» debba essere interpretato nel senso che la limitazio- 
ne alla sola prova attitudinale orale debba essere applicata 
solo nel caso di piena corrispondenza del percorso forma- 
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tivo acquisito dal richiedente rispetto a quello previsto dal 
nostro ordinamento, attualmente basato sui tre presuppo- 
sti fondamentali della laurea, del periodo di tirocinio e del 
superamento dell’esame di abilitazione; 


Ritenuto, pertanto, che non sussistendo i presupposti 
per l’individuazione di una situazione di analogia di per- 
corso formativo, si debba provvedere alla applicazione di 
una misura compensativa composta anche di una prova 
scritta ai fini di colmare la differenza sostanziale di prepa- 
razione richiesta dall’ordinamento italiano per l’esercizio 
della professione di avvocato rispetto a quella acquisita 
dall’interessato e al fine quindi del compiuto esame della 
capacità professionale del richiedente; 


Ritenuto, quindi, che si rende necessario prescrivere 
una prova attitudinale che consista nella redazione di un 
atto giudiziario oltre che in una prova orale su materie 
essenziali al fine dell’esercizio della professione di avvo- 
cato in Italia; 


Vista le determinazioni della Conferenza di servizi nel- 
la seduta del 9 febbraio 2011; 


Considerato il conforme parere scritto del rappresen- 
tante di categoria in atti allegato; 


Decreta: 


AI sig. Arciero Antonio, nato il 2 settembre 1985 a 
Pontecorvo, cittadino italiano, è riconosciuto il titolo pro- 
fessionale di abogado di cui in premessa quale titolo vali- 
do per l’iscrizione all’albo degli avvocati. 


Detto riconoscimento è subordinato al superamento 
della seguente prova attitudinale, da svolgersi in lingua 
italiana: 


a) una prova scritta consistente nella redazione di un 
atto giudiziario sulle seguenti materie, a scelta del candi- 
dato: diritto civile, diritto penale, diritto amministrativo 
(sostanziale e processuale), diritto processuale civile, di- 
ritto processuale penale; 


b) unica prova orale su due materie, il cui svolgi- 
mento è subordinato al superamento della prova scritta: 
una prova su deontologia e ordinamento professionale; 
una prova su una tra le seguenti materie (a scelta del can- 
didato): diritto civile, diritto penale, diritto amministrati- 
vo (sostanziale e processuale), diritto processuale civile, 
diritto processuale penale, diritto commerciale. 


Il richiedente, per essere ammesso a sostenere la prova 
attitudinale, dovrà presentare al Consiglio nazionale do- 
manda in carta legale, allegando la copia autenticata del 
presente decreto. 


La commissione, istituita presso il Consiglio naziona- 
le, si riunisce su convocazione del presidente per lo svol- 
gimento delle prove di esame, fissandone il calendario. 
Della convocazione della commissione e del calendario 
fissato per le prove è data immediata notizia al richieden- 
te al recapito da questi indicato nella domanda. 


La commissione rilascia all’interessato certificazione 
dell’avvenuto superamento dell’esame, al fine dell’iscri- 
zione all’albo degli avvocati. 


Roma, 28 aprile 2011 


Il direttore generale: SARAGNANO 
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DECRETO 28 aprile 2011. 


Riconoscimento, al sig. Horcajo Alcaraz Esteban, di titolo 
di studio estero abilitante all’esercizio in Italia della profes- 
sione di ingegnere. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA GIUSTIZIA CIVILE 


Vista l’istanza del sig. Horcajo Alcaraz Esteban nato 
il 22 maggio 1978 a Barcellona , cittadino spagnolo, di- 
retta ad ottenere, ai sensi l’art. 16 del decreto legislativo 
n. 206/2007, il riconoscimento del titolo professionale di 
«Enginyer industrial», conseguito in Spagna ai fini dell’ac- 
cesso all’albo e l’esercizio della professione di «Ingegnere»; 


Vistigli articoli 1 e 8 della legge 29 dicembre 1990, 
n. 428, recante disposizioni per l'adempimento di ob- 
blighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all'Unione 
europea; 


Visto il decreto legislativo 9 novembre, n. 206, di attua- 
zione della direttiva n. 2005/36/CE del 7 settembre 2005 
relativa al riconoscimento delle qualifiche professionali; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 5 giu- 
gno 2001, n. 328, contenente Modifiche ed integrazioni 
della disciplina dei requisiti per l'ammissione all’esame di 
Stato e delle relative prove per l’esercizio di talune profes- 
sioni, nonché della disciplina dei relativi «ordinamenti»; 


Considerato che il richiedente è in possesso del titolo 
accademico di «titol universitari oficial d’Enginyer in- 
dustrial» conseguito presso l’«Universitat Politècnica de 
Catalunya» in data 3 marzo 2005; 


Considerato inoltre che l’istante è iscritto presso il 
«Colegio Oficial de Ingenieros Industriales» come atte- 
stato in data 27 aprile 2010; 


Viste le conformi determinazioni della Conferenza di 
servizi nella seduta del 9 febbraio 2011; 


Considerato il conforme parere scritto del rappresen- 
tante di categoria in atti allegati; 


Ritenuto che la formazione accademica e professiona- 
le del richiedente non sia completa ai fini dell’iscrizione 
nella sezione A, settore industriale, dell’albo degli inge- 
gneri e che pertanto sia necessaria l’applicazione di una 
misura compensativa; 


Decreta: 


AI sig. Horcajo Alcaraz Esteban nato il 22 maggio 
1978 a Barcellona, cittadino spagnolo. 


Il riconoscimento di cui al precedente articolo è subordi- 
nato, a scelta del richiedente, al superamento di una prova 
attitudinale sulla materia 1) energetica e macchine a flui- 
do; (solo orale) 2) deontologia e ordinamento professio- 
nale oppure al compimento di un tirocinio di adattamento, 
per un periodo di sei mesi; sulla materia di cui sopra. 


Le modalità di svolgimento dell’una o dell’altra sono 
indicate nell’allegato A, che costituisce parte integrante 
del presente decreto. 


Roma, 28 aprile 2011 


Il direttore generale: SARAGNANO 


ALLEGATO A 


Prova attitudinale: il candidato, per essere ammesso a sostenere 
la prova attitudinale, dovrà presentare al Consiglio nazionale doman- 
da in carta legale, allegando la copia autenticata del presente decreto. 
La commissione, istituita presso il Consiglio nazionale, si riunisce su 
convocazione del presidente, per lo svolgimento delle prove di esame, 
fissandone il calendario. Della convocazione della commissione e del 
calendario fissato per la prova è data immediata notizia all’interessato, 
al recapito da questi indicato nella domanda. 


La prova attitudinale, volta ad accertare la conoscenza della mate- 
ria indicata nel testo del decreto, si compone di un esame scritto ed un 
esame orale da svolgersi in lingua italiana. L’esame scritto consiste nella 
redazione di progetti integrati assistiti da relazioni tecniche concernenti 
la materia individuata nel precedente art. 3. 


L’esame orale consiste nella discussione di brevi questioni tecni- 
che vertenti sulla materia indicata nel precedente art. 3 , e altresì sulle 
conoscenze di deontologia professionale del candidato. A questo secon- 
do esame il candidato potrà accedere solo se abbia superato, con suc- 
cesso, quello scritto. 


La commissione rilascia all’interessato certificazione dell’avvenu- 
to superamento dell’esame, al fine dell’iscrizione all’albo degli inge- 
gneri sez. A settore «industriale». 


Tirocinio di adattamento: ove oggetto di scelta del richiedente, è 
diretto ad ampliare e approfondire le conoscenze di base, specialistiche 
e professionali di cui al precedente art. 3. La richiedente presenterà al 
Consiglio nazionale domanda in carta legale allegando la copia autenti- 
cata del presente provvedimento nonché la dichiarazione di disponibili- 
tà dell’ingegnere tutor. Detto tirocinio si svolgerà presso un ingegnere, 
scelto dall’istante tra i professionisti che esercitino nel luogo di residenza 
del richiedente e che abbiano un’anzianità d’iscrizione all’albo professio- 
nale di almeno cinque anni. Il Consiglio Nazionale vigilerà sull’effettivo 
svolgimento del tirocinio, a mezzo del presidente dell’ordine provinciale. 
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DECRETO 28 aprile 2011. 


Riconoscimento, al sig. Calcaterra Massimiliano, di titolo 
di studio estero abilitante all’esercizio in Italia della profes- 
sione di avvocato. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA GIUSTIZIA CIVILE 


Vista l’istanza del sig. Calcaterra Massimiliano, nato 
il 3 settembre 1974 a Magenta (Italia), cittadino italiano, 
diretta ad ottenere, ai sensi dell’art. 16 del decreto legisla- 
tivo n. 206/2007, il riconoscimento del titolo professiona- 
le di cui è in possesso ai fini dell’accesso ed esercizio in 
Italia della professione di «avvocato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 ago- 
sto 1999, n. 394, recante norme di attuazione del citato 
decreto legislativo n. 286/1998, a norma dell’art. 1, com- 
ma 6 e successive integrazioni; 
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Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 206, 
di attuazione della direttiva n. 2005/36/CE del 7 set- 
tembre 2005 relativa a riconoscimento delle qualifiche 
professionali; 


Visto il decreto ministeriale 28 maggio 2003, n. 191, 
che adotta il regolamento di cui all’art. 9 del decreto le- 
gislativo sopra citato, in materia di prova attitudinale per 
l’esercizio della professione di avvocato; 


Considerato che il sig. Calcaterra Massimiliano è in 
possesso del titolo accademico, ottenuto in Italia, Laurea 
in Giurisprudenza, conseguito presso l’Università di Mi- 
lano il 29 marzo 2001; 


Considerato che il medesimo risulta avere sostenuto gli 
esami richiesti dall’ordinamento spagnolo al fine dell’ot- 
tenimento del provvedimento di omologa del titolo di ac- 
cademico conseguito in Italia a quello analogo spagnolo; 


Considerato, inoltre, che l’interessato ha prodotto cer- 
tificazione attestante il compimento della pratica in Italia 
presso il Consiglio dell'Ordine degli Avvocati di Brescia 
attestato in data 13 settembre 2007; 


Considerato che il Ministero dell’Educacion spagnolo, 
con atto del 26 aprile 2010, avendo accertato il supera- 
mento degli esami previsti nella risoluzione del 16 luglio 
2009, ha certificato l’omologa della laurea italiana a quel- 
la corrispondente spagnola; 


Considerato, inoltre, che l’interessato ha prodotto cer- 
tificazione attestante l’iscrizione presso il «Colegio de 
Abogados de Sevilla» dal 20 agosto 2010; 


Considerato, inoltre, che ai sensi dell’art. 22, comma 
secondo, del decreto legislativo n. 206/2007, per l’acces- 
so alla professione di avvocato il riconoscimento è subor- 
dinato al superamento di una prova attitudinale; 


Considerato che il suddetto decreto prevede, nell’art. 2, 
comma quinto, che «se il richiedente è in possesso di tito- 
lo professionale conseguito a seguito di percorso forma- 
tivo analogo a quello richiesto dall’ordinamento italiano, 
l’esame consiste nell’unica prova orale»; 


Ritenuto che il riferimento al «percorso formativo ana- 
logo» debba essere interpretato nel senso che la limitazio- 
ne alla sola prova attitudinale orale debba essere applicata 
solo nel caso di piena corrispondenza del percorso forma- 
tivo acquisito dal richiedente rispetto a quello previsto dal 
nostro ordinamento, attualmente basato sui tre presuppo- 
sti fondamentali della laurea, del periodo di tirocinio e del 
superamento dell’esame di abilitazione; 


Ritenuto, pertanto, che non sussistendo i presupposti 
per l’individuazione di una situazione di analogia di per- 
corso formativo, si debba provvedere alla applicazione di 
una misura compensativa composta anche di una prova 
scritta ai tini di colmare la differenza sostanziale di prepa- 
razione richiesta dall’ordinamento italiano per l’esercizio 
della professione di avvocato rispetto a quella acquisita 
dall’interessato e al fine quindi del compiuto esame della 
capacità professionale del richiedente; 


Ritenuto, quindi, che si rende necessario prescrivere 
una prova attitudinale che consista nella redazione di un 
atto giudiziario oltre che in una prova orale su materie 
essenziali al fine dell’esercizio della professione di avvo- 
cato in Italia; 


Vistale determinazioni della Conferenza di servizi nel- 
la seduta del 9 febbraio 2010; 


Considerato il conforme parere scritto del rappresen- 
tante di categoria in atti allegato; 


Decreta: 


AI sig. Calcaterra Massimiliano, nato il 3 settembre 
1974 a Magenta (Italia), cittadino italiano è riconosciuto il 
titolo professionale di «Abogado» di cui in premessa qua- 
le titolo valido per l’iscrizione all’albo degli «avvocati». 


Detto riconoscimento è subordinato al superamento 
della seguente prova attitudinale, da svolgersi in lingua 
italiana: 


a) una prova scritta consistente nella redazione di un 
atto giudiziario sulle seguenti materie, a scelta del candi- 
dato: diritto civile, diritto penale, diritto amministrativo 
(sostanziale e processuale), diritto processuale civile, di- 
ritto processuale penale; 


b) unica prova orale su due materie, il cui svolgi- 
mento è subordinato al superamento della prova scritta: 
una prova su deontologia e ordinamento professionale; 
una prova su una tra le seguenti materie (a scelta del can- 
didato): diritto civile, diritto penale, diritto amministrati- 
vo (sostanziale e processuale), diritto processuale civile, 
diritto processuale penale, diritto commerciale. 


Il richiedente, per essere ammesso a sostenere la prova 
attitudinale, dovrà presentare al Consiglio Nazionale do- 
manda in carta legale, allegando la copia autenticata del 
presente decreto. 


La commissione, istituita presso il Consiglio Naziona- 
le, si riunisce su convocazione del Presidente per lo svol- 
gimento delle prove di esame, fissandone il calendario. 
Della convocazione della commissione e del calendario 
fissato per le prove è data immediata notizia al richieden- 
te al recapito da questi indicato nella domanda. 


La commissione rilascia all’interessato certificazione 
dell’ avvenuto superamento dell’esame, al fine dell’iscri- 
zione all’albo degli avvocati. 


Roma, 28 aprile 2011 


Il direttore generale: SARAGNANO 
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DECRETO 28 aprile 2011. 


Riconoscimento, al sig. Alosi Francesco, di titolo di stu- 
dio estero abilitante all’esercizio in Italia della professione 
di avvocato. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA GIUSTIZIA CIVILE 


Vista l’istanza di Alosi Francesco, nato il 23 settembre 
1974 a Barcellona Pozzo di Gozzo, cittadino italiano, di- 
retta ad ottenere, ai sensi dell’art. 16 del d.lgs. n. 206/07, 
il riconoscimento del titolo professionale di cui è in pos- 
sesso ai fini dell’accesso ed esercizio in Italia della pro- 
fessione di «avvocato»; 


Visti gli articoli 1 e 8 della legge 29 dicembre 1990, 
n. 428, recante disposizioni per l'adempimento di ob- 
blighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia all'Unione 
europea; 


Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 206 
di attuazione della direttiva n. 2005/36/CE del 7 set- 
tembre 2005 relativa a riconoscimento delle qualifiche 
professionali; 


Visto il decreto ministeriale 28 maggio 2003, n. 191 
che adotta il regolamento di cui all’art. 9 del decreto le- 
gislativo sopra citato, in materia di prova attitudinale per 
l’esercizio della professione di avvocato; 


Considerata la pronuncia della Corte di Giustizia del 
29 gennaio 2009 nella parte in cui, in particolare, enuncia 
il principio secondo cui non può essere riconosciuto un 
titolo professionale rilasciato da un’autorità di uno stato 
membro che non sanzioni alcuna formazione prevista dal 
sistema di istruzione di tale stato membro e non si fondi 
né su di un esame né di un’esperienza professionale ac- 
quisita in detto stato membro; 


Considerato che nella fattispecie il richiedente è in 
possesso del titolo accademico Laurea in Giurisprudenza 
ottenuto presso l’Università degli Studi di Pavia in data 
10 giugno 2009; 


Considerato che il medesimo ha documentato espe- 
rienza professionale spagnola e prova di collaborazione 
presso la Camera di commercio e industria italiana per 
la Spagna; 

Considerato che il Ministero dell’Educacion spagnolo, 
con atto del 12 aprile 2010, avendo accertato il supera- 
mento degli esami previsti nella risoluzione dell’8 ottobre 
2009, ha certificato l’omologa della laurea italiana a quel- 
la corrispondente spagnola; 


Considerato che ha documentato di essere iscritto 
all’«Ilustre colegio d’ Abogados» di Lorca dal 15 luglio 
2010; 


Ritenuto più in particolare che il superamento dei sud- 
detti esami ed il conseguente certificato di omologa pos- 
sano essere qualificati quale formazione aggiuntiva con- 
seguita in uno stato membro; 


Considerato, inoltre, che ai sensi dell’art. 22, comma 
secondo, del decreto legislativo 206/2007, per l’accesso 
alla professione di avvocato il riconoscimento è subordi- 
nato al superamento di una prova attitudinale; 
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Ritenuto che nella conferenza di servizi del 9 febbra- 
io 2011, con il conforme parere del rappresentante del 
Consiglio nazionale forense, si è ritenuto che non è rile- 
vante ai fini di una riduzione della prova da applicare i 
certificati attestanti la esperienza professionale maturata 
in Spagna in quanto riguarda attività su questioni vertenti 
il diritto spagnolo; 


Ritenuto, quindi, che si rende necessario prescrivere 
una prova attitudinale che consista nella redazione di pa- 
reri ed atti giudiziari che consentano di verificare la ca- 
pacità professionale pratica del medesimo, oltre che in 
una prova orale su materie essenziali al fine dell’esercizio 
della professione di avvocato in Italia; 


Decreta: 


AI sig. Alosi Francesco, nato il 23 settembre 1974 a 
Barcellona Pozzo di Gozzo, cittadino italiano, è ricono- 
sciuto il titolo professionale di «abogado» di cui in pre- 
messa quale titolo valido per all’albo degli «avvocati». 


Detto riconoscimento è subordinato al superamento 
della seguente prova attitudinale, da svolgersi in lingua 
italiana: 


a) due prove scritte: consistenti nella redazione di 
un parere e di un atto giudiziario sulle seguenti materie, 
a scelta del candidato: diritto civile, diritto penale, diritto 
amministrativo (sostanziale e processuale), diritto pro- 
cessuale civile, diritto processuale penale; 


b) unica prova orale su due materie, il cui svolgi- 
mento è subordinato al superamento della prova scritta: 
una prova su deontologia e ordinamento professionale; 
una prova su una tra le seguenti materie (a scelta del can- 
didato): diritto civile, diritto penale, diritto amministrati- 
vo (sostanziale e processuale), diritto processuale civile, 
diritto processuale penale, diritto commerciale. 


Il richiedente, per essere ammesso a sostenere la prova 
attitudinale, dovrà presentare al Consiglio Nazionale do- 
manda in carta legale, allegando la copia autenticata del 
presente decreto. 


La commissione, istituita presso il Consiglio Naziona- 
le, si riunisce su convocazione del Presidente per lo svol- 
gimento delle prove di esame, fissandone il calendario. 
Della convocazione della commissione e del calendario 
fissato per le prove è data immediata notizia al richieden- 
te al recapito da questi indicato nella domanda. 


La commissione rilascia all’interessato certificazione 


dell’ avvenuto superamento dell’esame, al fine dell’iscri- 
zione all’albo degli avvocati. 


Roma, 28 aprile 2011 


Il direttore generale: SARAGNANO 
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DECRETO 28 aprile 2011. 


Riconoscimento, al sig. Petrucci Andrea, di titolo di stu- 
dio estero abilitante all’esercizio in Italia della professione 
di avvocato. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA GIUSTIZIA CIVILE 


Vista l’istanza del sig. Petrucci Andrea, nato il 13 gen- 
naio 1979 a Milano, cittadino italiano, diretta ad ottene- 
re, ai sensi dell’art. 16 del d.lgs. n. 206/07, il riconosci- 
mento del titolo professionale di cui è in possesso ai fini 
dell’accesso ed esercizio in Italia della professione di 
«avvocato»; 


Visto il decreto del Presidente della Repubblica 31 ago- 
sto 1999, n. 394, recante norme di attuazione del citato 
d.lgs. n. 286/98, a norma dell’art. 1, comma 6 e successi- 
ve integrazioni; 

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 206 
di attuazione della direttiva n. 2005/36/CE del 7 set- 
tembre 2005 relativa a riconoscimento delle qualifiche 
professionali; 


Visto il decreto ministeriale 28 maggio 2003, n. 191, 
che adotta il regolamento di cui all’art. 9 del decreto le- 
gislativo sopra citato, in materia di prova attitudinale per 
l’esercizio della professione di avvocato; 


Considerato che il sig. Petrucci Andrea è in possesso 
del titolo accademico, ottenuto in Italia, Laurea in Giu- 
risprudenza, conseguito presso l’Università di Milano il 
6 luglio 2005; 


Considerato che il medesimo risulta avere sostenuto gli 
esami richiesti dall’ordinamento spagnolo al fine dell’ot- 
tenimento del provvedimento di omologa del titolo di ac- 
cademico conseguito in Italia a quello analogo spagnolo; 


Considerato, inoltre, che l’interessato ha prodotto cer- 
tificazione attestante il compimento della pratica in Italia 
presso il Consiglio dell’Ordine degli Avvocati di Milano 
attestato in data 15 novembre 2007; 


Considerato che il Ministero dell’Educacion spagnolo, 
con atto del 25 marzo 2010, avendo accertato il supera- 
mento degli esami previsti nella risoluzione del 5 febbra- 
io 2009, ha certificato l’omologa della laurea italiana a 
quella corrispondente spagnola; 


Considerato, inoltre, che l’interessato ha prodotto cer- 
tificazione attestante l’iscrizione presso il «Il lustri Col 
legi d’Advocats de Barcelona» dal 28 grugno 2010; 


Considerato, inoltre, che ai sensi dell’art. 22, comma 
secondo, del decreto legislativo 206/2007, per l’accesso 
alla professione di avvocato il riconoscimento è subordi- 
nato al superamento di una prova attitudinale; 


Considerato che il suddetto decreto prevede, nell’art. 2, 
comma quinto, che «se il richiedente è in possesso di tito- 
lo professionale conseguito a seguito di percorso forma- 
tivo analogo a quello richiesto dall’ordinamento italiano, 
l’esame consiste nell’unica prova orale»; 


Ritenuto che il riferimento al «percorso formativo ana- 
logo» debba essere interpretato nel senso che la limitazio- 
ne alla sola prova attitudinale orale debba essere applicata 
solo nel caso di piena corrispondenza del percorso For- 
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mativo acquisito dal richiedente rispetto a quello previsto 
dal nostro ordinamento, attualmente basato sui tre pre- 
supposti fondamentali della laurea, del periodo di tiroci- 
nio e del superamento dell’esame di abilitazione; 


Ritenuto, pertanto, che non sussistendo i presupposti 
per l’individuazione di una situazione di analogia di per- 
corso formativo, si debba provvedere alla applicazione di 
una misura compensativa composta anche di una prova 
scritta ai tini di colmare la differenza sostanziale di prepa- 
razione richiesta dall’ordinamento italiano per l’esercizio 
della professione di avvocato rispetto a quella acquisita 
dall’interessato e al fine quindi del compiuto esame della 
capacità professionale del richiedente; 


Ritenuto, quindi, che si rende necessario prescrivere 
una prova attitudinale che consista nella redazione di un 
atto giudiziario oltre che in una prova orale su materie 
essenziali al fine dell’esercizio della professione di avvo- 
cato in Italia; 


Vista le determinazioni della Conferenza di servizi nel- 
la seduta del 10 dicembre 2010; 


Considerato il conforme parere scritto del rappresen- 
tante di categoria in atti allegato; 


Decreta: 


AI sig. Petrucci Andrea, nato il 13 gennaio 1979 a Mi- 
lano, cittadino italiano è riconosciuto il titolo professio- 
nale di «Advocat» di cui in premessa quale titolo valido 
per l’iscrizione all’albo degli «avvocati». 


Detto riconoscimento è subordinato al superamento 
della seguente prova attitudinale, da svolgersi in lingua 
italiana: 


a) una prova scritta consistente nella redazione di un 
atto giudiziario sulle seguenti materie, a scelta del candi- 
dato: diritto civile, diritto penale, diritto amministrativo 
(sostanziale e processuale), diritto processuale civile, di- 
ritto processuale penale; 


b) unica prova orale su due materie, il cui svolgi- 
mento è subordinato al superamento della prova scritta: 
una prova su deontologia e ordinamento professionale; 
una prova su una tra le seguenti materie (a scelta del can- 
didato): diritto civile, diritto penale, diritto amministrati- 
vo (sostanziale e processuale), diritto processuale civile, 
diritto processuale penale, diritto commerciale. 


Il richiedente, per essere ammesso a sostenere la prova 
attitudinale, dovrà presentare al Consiglio Nazionale do- 
manda in carta legale, allegando la copia autenticata del 
presente decreto. 


La commissione, istituita presso il Consiglio Naziona- 
le, si riunisce su convocazione del Presidente per lo svol- 
gimento delle prove di esame, fissandone il calendario. 
Della convocazione della commissione e del calendario 
fissato per le prove è data immediata notizia al richieden- 
te al recapito da questi indicato nella domanda. 


20-5-2011 
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La commissione rilascia all’interessato certificazione 
dell’avvenuto superamento dell’esame, al fine dell’iscri- 
zione all’albo degli avvocati. 


Roma, 28 aprile 2011 


Il direttore generale: SARAGNANO 


11A06341 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 18 aprile 2011. 


Sostituzione dell’allegato al decreto del Ministero del la- 
voro, della salute e delle politiche sociali 7 aprile 2009, con- 
tenente l’elenco delle aziende zootecniche o impianti di alle- 
vamento autorizzate ad acquistare prodotti intermedi, per 
esclusivo consumo aziendale. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DELLA SANITÀ ANIMALE E DEL FARMACO VETERINARIO 


Visto l’art. 3 del decreto legislativo 30 marzo 2001, 
n. 165; 


Vista la legge 15 febbraio 1963, n. 281, e successive 
modificazioni, relativa alla disciplina della preparazione 
e del commercio dei mangimi; 


Visto il decreto legislativo n. 90 del 3 marzo 1993, con- 
tenente disposizioni di attuazione della direttiva 90/167/ 
CEE, con la quale sono state stabilite le condizioni di pre- 
parazione, immissione sul mercato ed utilizzazione dei 
mangimi medicati nella Comunità; 


Visto, in particolare l’art. 6 del decreto ministeriale 
16 novembre 1993; 


Viste le istanze preparate dai titolari delle aziende zo- 
otecniche o impianti di allevamento, volte ad ottenere 
l’autorizzazione ministeriale per l’acquisto dei prodotti 
intermedi per esclusivo consumo aziendale; 


Visti gli attestati d’idoneità rilasciati alle aziende su- 
indicate dai servizi veterinari delle aziende AA.SS.LL. 
competenti per territorio, ai sensi dell’art. 6 del citato de- 
creto ministeriale 16 novembre 1993; 


Visto il decreto del direttore generale del Dipartimento 
degli alimenti e nutrizione e sanità pubblica veterinaria, 
5 marzo 1997, riportante l’elenco delle aziende zootecni- 
che o impianti di allevamento autorizzate ad acquistare 
prodotti intermedi per esclusivo consumo aziendale, pub- 
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 
n. 63 del 17 marzo 1997; 


Visto il decreto del direttore generale della sanità pub- 
blica veterinaria degli alimenti e della nutrizione, 21 giu- 
gno 2001, pubblicato nel supplemento ordinario n. 188 
alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - serie 
generale - n. 164 del 17 luglio 2001 che sostituisce l’al- 
legato al decreto ministeriale 5 marzo 1997, riportante 
l’elenco delle aziende zootecniche o impianti di alleva- 
mento autorizzate ad acquistare prodotti intermedi per 
esclusivo consumo aziendale; 


ui 


Visto il decreto del direttore generale della sanità ani- 
male e degli alimenti, 3 febbraio 2005, pubblicato nel- 
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 51 del 
3 marzo 2005 - serie generale, che sostituisce l’allegato 
al decreto del Ministero della sanità 21 giugno 2001, con- 
tenente l’elenco delle aziende zootecniche o impianti di 
allevamento autorizzate ad acquistare prodotti intermedi 
per esclusivo consumo aziendale; 


Visto il decreto del direttore generale della sanità ani- 
male e del farmaco veterinario, 7 aprile 2009, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 93 
del 22 aprile 2009 - serie generale, che sostituisce l’alle- 
gato al decreto del Ministero della sanità 3 febbraio 2005, 
contenente l’elenco delle aziende zootecniche o impianti 
di allevamento autorizzate ad acquistare prodotti interme- 
di per esclusivo consumo aziendale; 


Considerato inoltre che alcune aziende zootecniche 
o impianti di allevamento, già autorizzate ad acquistare 
prodotti intermedi per esclusivo consumo aziendale, ed 
inserite nell’allegato al decreto dirigenziale 7 aprile 2009, 
hanno modificato la ragione sociale o hanno cessato l’at- 
tività in questione; 


Ritenuto necessario sostituire l’allegato al decreto diri- 
genziale 7 aprile 2009; 


Decreta: 


Art. 1. 


Le aziende zootecniche o impianti di allevamento, così 
come individuati ed elencati nell’allegato che costituisce 
parte integrante del presente decreto, sono autorizzate 
all’acquisto e all’utilizzazione di prodotti intermedi per 
esclusivo consumo aziendale, secondo le modalità indi- 
cate nella normativa vigente. 


L’allegato al presente decreto sostituisce l’allegato al 
decreto dirigenziale 7 aprile 2009; 


Art. 2. 


Eventuali modifiche relative alle condizioni di auto- 
rizzazione riportate in allegato devono essere preventi- 
vamente comunicate al Ministero della salute - direzione 
generale della sanità animale e del farmaco veterinario e 
alle aziende AA.SS.LL. competenti per territorio. 


Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana 


Roma, 18 aprile 2011 


Il direttore generale: FERRI 


ALLEGATO 
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MINISTERO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


DECRETO 15 marzo 2011. 


Determinazione per l’esercizio finanziario 2011, degli im- 
porti dei benefici del Fondo di sostegno per le vittime di gra- 
vi infortuni sul lavoro. 


IL MINISTRO DEL LAVORO 
E DELLE POLITICHE SOCIALI 


Visto l’art. 1, comma 1187, della legge 27 dicem- 
bre 2006, n. 296, che, al fine di assicurare un adeguato 
e tempestivo sostegno ai familiari delle vittime di gravi 
incidenti sul lavoro, anche per i casi in cui le vittime me- 
desime risultino prive della copertura assicurativa obbli- 
gatoria contro gli infortuni sul lavoro di cui al decreto del 
Presidente della Repubblica 30 giugno 1965, n. 1124, ha 
istituito il Fondo di sostegno per le famiglie delle vitti- 
me di gravi infortuni sul lavoro, di seguito denominato 
Fondo; 


Visto che il medesimo art. 1, comma 1187, ha previsto 
che con decreto del Ministro del lavoro, della salute e del- 
le politiche sociali siano definite le tipologie dei benefici 
concessi nonché 1 requisiti e le modalità di accesso agli 
stessi; 


Visto che il medesimo art. 1, comma 1187, ha conferito 
al Fondo la somma di 2,5 milioni di euro per ciascuno 
degli anni 2007, 2008 e 2009; 


Visto il decreto del Ministro del lavoro e della previ- 
denza sociale 2 luglio 2007 con il quale sono state indi- 
viduate le tipologie dei benefici concessi e i requisiti e le 
modalità di accesso agli stessi ai sensi dell’art. 1, com- 
ma 1187, della legge 27 dicembre 2006, n. 296; 


Visto l’art. 2, comma 534, della legge 24 dicembre 
2007, n. 244, il quale ha incrementato la dotazione del 
Fondo di cui sopra «di 2,5 milioni di euro per ciascuno 
degli anni 2008 e 2009 e di 10 milioni di euro a decorrere 
dall’anno 2010; 


Visto l’art. 9, comma 4, lettera d), del decreto legisla- 
tivo 9 aprile 2008, n. 81, il quale dispone che l’INAIL 
«eroga, previo trasferimento delle necessarie risorse da 
parte del Ministero del lavoro, della salute e delle politi- 
che sociali, le prestazioni del Fondo di cui all’art. 1, com- 
ma 1187, della legge 27 dicembre 2006, n. 296» e che «in 
sede di prima applicazione, le relative prestazioni sono 
fornite con riferimento agli infortuni verificatisi a far data 
dal 1° gennaio 2007»; 


Visto l’art. 9, comma 7, lettera e), del decreto legisla- 
tivo 9 aprile 2008, n. 81, il quale dispone che l’IPSEMA 
«eroga, previo trasferimento delle necessarie risorse da 
parte del Ministero del lavoro, della salute e delle po- 
litiche sociali, le prestazioni del Fondo di cui all’art. 1, 
comma 1187, della legge 27 dicembre 2006, n. 296, con 
riferimento agli infortuni del settore marittimo» e che «in 
sede di prima applicazione, le relative prestazioni sono 
fornite con riferimento agli infortuni verificatisi a far data 
dal 1° gennaio 2007»; 


_ 59 È 


Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute e 
delle politiche sociali 19 novembre 2008 (registrato alla 
Corte dei conti, Ufficio di controllo preventivo sui Mi- 
nisteri dei servizi alla persona e dei beni culturali il 3 di- 
cembre 2008, registro n. 6, foglio n. 147) con il quale si è 
provveduto alla ridefinizione delle tipologie dei benefici 
concessi, i requisiti e le modalità di accesso agli stessi; 


Vista la circolare n. 5 del 26 marzo 2009 contenente 
le indicazioni operative in merito ai requisiti e alle mo- 
dalità di accesso alla prestazione prevista all’art. 1, com- 
ma 1187, della legge 27 dicembre 2006, n. 296; 


Vista la nota dell’11 ottobre 2010 con la quale l’INAIL 
ha presentato la proposta di incremento dell’importo del 
beneficio previsto dal decreto del Ministero del lavoro e 
delle politiche sociali 22 gennaio 2010, comunicando al- 
tresì la stima della spesa per l’esercizio finanziario 2011 
per l’erogazione della prestazione di cui all’art. 1, com- 
ma 1187, della legge 27 dicembre 2006, n. 296; 


Tenuto conto che lo stanziamento di bilancio di 
€ 10.000.000,00 per il corrente esercizio finanziario è de- 
stinato interamente alla copertura delle prestazioni ero- 
gate per gli eventi verificatesi tra il 1° gennaio e il 31 di- 
cembre 2011; 


Ritenuto pertanto che è possibile provvedere all’in- 
cremento dell’importo delle prestazioni di cui all’art. 1, 
comma 3 del decreto 19 novembre 2008 sopracitato; 


Decreta: 


Articolo unico 


1. Ferme restando le procedure, i requisiti e le modalità 
di accesso ai benefici del Fondo di sostegno per le fami- 
glie delle vittime di gravi infortuni sul lavoro individuati 
con il decreto del Ministro del lavoro, della salute e delle 
politiche sociali 19 novembre 2008 indicato in premessa, 
per gli eventi verificatesi tra il 1° gennaio 2011 e il 31 di- 
cembre 2011 l’importo della prestazione di cui all’art. 1, 
comma 1 del medesimo decreto 19 novembre 2008 è de- 
terminato secondo le seguenti quattro tipologie: 


Tipolo- N. Importo per nucleo superstiti 
gia superstiti (euro) 
A 1 6.500,00 
B 2 10.500,00 
C 3 14.500,00 
D più di 3 22.500,00 


Il presente decreto sarà trasmesso alla Corte dei conti 
per il visto e la registrazione, e pubblicato nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 15 marzo 2011 


Il Ministro: SACCONI 


Registrato alla Corte dei conti il 20 aprile 2011 
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona 
e dei beni culturali, registro n. 5, foglio n. 74 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 6 maggio 2011. 


Aggiornamento del tasso da applicare per le operazioni 
di attualizzazione e rivalutazione ai fini della concessione ed 
erogazione delle agevolazioni a favore delle imprese. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, re- 
cante disposizioni per la razionalizzazione degli interven- 
ti di sostegno pubblico alle imprese; 


Considerato che l’art. 2, comma 2, del suddetto decreto 
legislativo n. 123/1998 prevede che il Ministro dell’indu- 
stria, del commercio e dell’artigianato con proprio decre- 
to in conformità con le disposizioni dell’Unione europea 
indichi e aggiorni il tasso da applicare per le operazioni di 
attualizzazione e rivalutazione; 


Vista la comunicazione della Commissione europea 
2008/C 14/0 (G.U.U.E. n. C14 del 19 gennaio 2008) rela- 
tiva alla revisione del metodo di fissazione dei tassi di ri- 
ferimento e attualizzazione, con la quale sono state altresì 
sostituite le precedenti comunicazioni relative al metodo 
di fissazione dei tassi di riferimento e attualizzazione; 


Considerato che il nuovo metodo prevede che il tasso 
di riferimento e attualizzazione venga determinato ag- 


giungendo al tasso base fissato dalla Commissione euro- 
pea 100 punti base; 

Considerato che la Commissione europea rende pub- 
blico il predetto tasso base su internet all’indirizzo: http:// 
ec.europa.eu/competition/state_aid/legislation/referen- 
ce_rates.html; 

Considerato che la citata comunicazione della Com- 
missione europea 2008/C 14/0 prevede che l’aggiorna- 
mento del tasso è effettuato su base annua e che, per tener 
conto di variazioni significative e improvvise, viene effet- 
tuato un aggiornamento ogni volta che il tasso medio, cal- 
colato nei tre mesi precedenti, si discosti di più del 15% 
dal tasso valido in quel momento; 

Considerato che il predetto tasso base è stato aggiorna- 
to dalla Commissione europea, con decorrenza 1° maggio 
2011, nella misura pari al 1,73%; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. A decorrere dal 1° maggio 2011, il tasso da applicare 
per le operazioni di attualizzazione e rivalutazione ai fini 
della concessione ed erogazione delle agevolazioni in fa- 
vore delle imprese è pari al 2,73%. 


Roma, 6 maggio 2011 


Il Ministro: ROMANI 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Ossitocina Biologici Italia» 


Estratto determinazione V&A. N. N. 604 del 13 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: OSSI- 
TOCINA BIOLOGICI ITALIA, nella forma e confezione: «5 U.L/ml 
soluzione iniettabile» 10 fiale alle condizioni e con le specificazioni di 
seguito indicate; 

Titolare AIC: BIOLOGICI ITALIA LABORATORIES S.r.l. con 
sede legale e domicilio fiscale in 20060 - MASATE - MILANO, via 
Filippo Serpero, 2, Codice Fiscale 01233940467. 


Confezione: «5 U.I./ml soluzione iniettabile» 10 fiale. 

AIC n° 038274015 (in base 10) 14JOYZ (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione iniettabile. 

Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione. 
Condizioni di conservazione: conservare in frigorifero (2°-8°C). 


Conservare nella confezione originale per proteggere il prodotto 
dalla luce. 


Produttore del principio attivo: JOINT STOCK. COMPANY 
GRINDEKS 53 KRUSTPILS STREET - 1057 Riga - Latvia. 


Produttore del prodotto finito: BIOLOGICI ITALIA LABORATO- 
RIES S.r.l. stabilimento sito in NOVATE MILANESE (MI) - via Cavour 
41-43 (fab. fino al confez. primario, controllo e rilascio dei lotti); BIO- 


— 60 — 


LOGICI ITALIA LABORATORIES S.r.l. stabilimento sito in Masate 
(MI) - via F. Serpero, 2 (conf. secondario, controllo e rilascio dei lotti). 


Composizione: Una fiala da 1 ml contiene: 
Principio Attivo: Ossitocina 5 U.L. 


Eccipienti: Sodio acetato triidrato (correttore di pH) 1,113 mg; 
Acido acetico glaciale (correttore di pH) 3,555 mg; Acqua per prepara- 
zioni iniettabili quanto basta a 1 ml. 


Indicazioni terapeutiche: Induzione medica del travaglio di parto 
( in casi di gravidanza oltre il termine, di rottura prematura delle mem- 
brane, di pre-eclampsia). Casi selezionati di inerzia uterina primaria o 
secondaria. 

Emorragie post-partum (in queste indicazioni va preferito Mether- 
gin, che ha una maggiore durata di azione). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità. 

Confezione: AIC n. 038274015 - «5 U.I./ml soluzione iniettabile» 
10 fiale. 

Classe di rimborsabilità: «C». 

Classificazione ai fini della fornitura. 

Confezione: AIC n. 038274015 - «5 U.I/ml soluzione iniettabile» 
10 fiale - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, 


utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in ambiente ad 
esso assimilabile. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Solmucol» 


Estratto determinazione V&A.N N° 605 del 13 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


All’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
SOLMUCOL, nelle forme e confezioni: “100 mg compresse orosolubi- 
li” 24 compresse - AIC n. 028311013; “100 mg granulato per soluzione 
orale” 10 bustine - AIC n. 028311025; “200 mg granulato per soluzione 
orale” 30 bustine - AIC n. 028311037; “100 mg/5 ml sciroppo gusto tro- 
picale e albicocca” flacone da 180 ml - AIC n. 028311052; “100 mg/5 ml 
sciroppo gusto fragola e lampone” flacone da 90 ml - AIC n. 028311064 
e “200 mg compresse orosolubili” 24 compresse - AIC n. 028311088, 
rilasciata alla società IBSA FARMACEUTICI ITALIA S.r.l., con sede 
legale e domicilio fiscale in 26900 - LODI, via Martiri di Cefalonia, 
2, Codice Fiscale 10616310156, sono apportate le seguenti modifiche: 


Denominazione: in sostituzione della denominazione: SOLMU- 
COL, nelle forme e confezioni: “100 mg compresse orosolubili” 24 
compresse - AIC n. 028311013; “100 mg granulato per soluzione orale” 
10 bustine - AIC n. 028311025; “200 mg granulato per soluzione orale” 
30 bustine - AIC n. 028311037; “100 mg/5 ml sciroppo gusto tropicale 
e albicocca” flacone da 180 ml - AIC n. 028311052; “100 mg/5 ml sci- 
roppo gusto fragola e lampone” flacone da 90 ml - AIC n. 028311064 
e “200 mg compresse orosolubili” 24 compresse - AIC n. 028311088 è 
ora autorizzata la denominazione: “SOLMUCOL MUCOLITICO”; 


Codice di identificazione della confezione: alla confezione “100 
mg compresse orosolubili”’ 24 compresse è ora attribuito il seguente co- 
dice di identificazione: AIC n° 040932016 (in base 10) 1714PJ (in base 
32); “100 mg granulato per soluzione orale” 10 bustine è ora attribuito 
il seguente codice di identificazione AIC n° 040932028 (in base 10) 
1714PW (in base 32); “200 mg granulato per soluzione orale” 30 bustine 
è ora attribuito il seguente codice di identificazione: AIC n° 040932030 
(in base 10) 1714PY (in base 32); “100 mg/5 ml sciroppo gusto tropica- 
le e albicocca” flacone da 180 ml è ora attribuito il seguente codice di 
identificazione: AIC n° 040932042 (in base 10) 1714QB (in base 32); 
“100 mg/5 ml sciroppo gusto fragola e lampone” flacone da 90 ml è 
ora attribuito il seguente codice di identificazione: AIC n° 040932055 
(in base 10) 1714QR (in base 32) e “200 mg compresse orosolubili” 24 
compresse è ora attribuito il seguente codice di identificazione: AIC n° 
040932067 (in base 10) 1714R3 (in base 32) 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: Resta confermata la 
Classe: “C”. 


Classificazione ai fini della fornitura: la Classificazione ai fini della 
fornitura ora autorizzata è la seguente: OTC - “Medicinali non soggetti 
a prescrizione medica da banco”. 


Riformulazione delle Indicazioni terapeutiche: le Indicazioni Te- 
rapeutiche ora autorizzate sono le seguenti: Trattamento delle affezioni 
respiratorie caratterizzate da ipersecrezione densa e vischiosa. 


Restano inoltre confermate le seguenti condizioni: 
Confezione: “100 mg compresse orosolubili” 24 compresse. 
AIC n° 040932016 (in base 10) 1714P1 (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Compressa orosolubile. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 


Produttore del principio attivo: MOEHS CATALANA S.L. CE- 
SAR MARTINELL I BRUNET, 12A -POLIGONO RUBI SUR — Rubi 
(Barcellona) Spagna E - 08191. 


Produttore del prodotto finito: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE 
S.A. stabilimento sito in Lugano (Svizzera), via al Ponte, 13 (produzio- 
ne, confezionamento e controllo lotti); IBSA FARMACEUTICI ITA- 
LIA S.r.l. via Martiri di Cefalonia, 2 26900 - Lodi (rilascio dei lotti). 


Composizione: Una compressa da 100 mg contiene: 
Principio Attivo: Acetilcisteina 100 mg. 


Eccipienti: Sodio bicarbonato 48 mg; Bicarbonato di potassio 2 
mg; Sorbitolo 520 mg; Xilitolo 780 mg; Aroma arancio 30 mg; Magne- 
sio stearato 20 mg; 


Confezione: “100 mg granulato per soluzione orale” 10 bustine. 
AIC n° 040932028 (in base 10) 1714PW (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Granulato per soluzione orale. 

Validità Prodotto Integro: 4 anni dalla data di fabbricazione. 


Produttore del principio attivo: MOEHS CATALANA S.L. CE- 
SAR MARTINELL I BRUNET 12 A-POLIGONO RUBI SUR, Rubi 
(Barcelona) Spagna E - 08191. 


Produttore del prodotto finito: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE 
S.A. stabilimento sito in Lugano (Svizzera), via al Ponte, 13 (produzio- 
ne, confezionamento e controllo lotti); IBSA FARMACEUTICI ITA- 
LIA S.r.l. via Martiri di Cefalonia, 2 26900 - Lodi (rilascio dei lotti). 


Composizione: Una bustina di granulato per soluzione orale da 100 
mg contiene: 


Principio Attivo: Acetilcisteina 100 mg. 


Eccipienti: Xilitolo 1285 mg; Saccarina sodica 15 mg; Aroma 
arancio 100 mg. 


Confezione: “200 mg granulato per soluzione orale” 30 bustine. 
AIC n° 040932030 (in base 10) 1714PY (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Granulato per soluzione orale. 

Validità Prodotto Integro: 4 anni dalla data di fabbricazione. 


Produttore del principio attivo: MOEHS CATALANA S.L. CE- 
SAR MARTINELL I BRUNET 12 A-POLIGONO RUBI SUR, Rubi 
(Barcelona) Spagna E - 08191. 


Produttore del prodotto finito: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE 
S.A. stabilimento sito in Lugano (Svizzera), via al Ponte, 13 (produzio- 
ne, confezionamento e controllo lotti); IBSA FARMACEUTICI ITA- 
LIA S.r.l. via Martiri di Cefalonia, 2 26900 - Lodi (rilascio dei lotti). 


Composizione: Una bustina di granulato per soluzione orale da 200 
mg contiene: 


Principio Attivo: Acetilcisteina 200 mg. 


Eccipienti: Xilitolo 1185 mg; Saccarina sodica 15 mg; Aroma aran- 
cio 100 mg. 


Confezione: “100 mg/5 ml sciroppo gusto tropicale e albicocca” 
flacone da 180 ml. 


AIC n° 040932042 (in base 10) 1714QB (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Sciroppo. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

Una volta ricostituito, lo sciroppo ha una validità di 20 giorni. 

Produttore del principio attivo: MOEHS CATALANA S.L. CE- 
SAR MARTINELL I BRUNET 12 A-POLIGONO RUBI SUR, Rubi 
(Barcelona) Spagna E - 08191. 

Produttore del prodotto finito: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE 
S.A. stabilimento sito in Lugano - Svizzera, via al Ponte,13 (produzio- 
ne, confezionamento e controllo lotti); IBSA FARMACEUTICI ITA- 
LIA S.r.l. via Martiri di Cefalonia, 2 26900 - Lodi (rilascio dei lotti). 

Composizione: 5 ml di sciroppo ricostituito contengono: 

Principio Attivo: Acetilcisteina 100 mg. 

Eccipienti: Potassio sorbato (E202) 5 mg; Sodio edetato 2,5 mg; 
Aroma tropicale 15 mg; Aroma albicocca 10 mg; Maltitolo sciroppo 
4 g; Acqua depurata 5 ml; Citrato di sodio 100 mg; Sodio benzoato 
(E211) 5 mg. 

Confezione: “100 mg/5 ml sciroppo gusto fragola e lampone” fla- 
cone da 90 ml. 

AIC n° 040932055 (in base 10) 1714QR (in base 32). 

Forma Farmaceutica: sciroppo. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

Una volta ricostituito, lo sciroppo ha una validità di 20 giorni. 

Produttore del principio attivo: MOEHS CATALANA S.L. CE- 
SAR MARTINELL I BRUNET 12 A-POLIGONO RUBI SUR, Rubi 
(Barcelona) Spagna E - 08191. 

Produttore del prodotto finito: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE 
S.A. stabilimento sito in Lugano-Svizzera, VIA AL PONTE,13 (pro- 
duzione, confezionamento e controllo lotti ); IBSA FARMACEUTICI 
ITALIA S.r.l. via Martiri di Cefalonia, 2 26900 - Lodi (rilascio dei lotti). 

Composizione: 5 ml di sciroppo ricostituito contengono: 

Principio Attivo: Acetilcisteina 100 mg. 

Eccipienti: Citrato di sodio 100 mg; Sodio benzoato (E211) 5 mg; 
Potassio sorbato (E202) 5 mg; Sodio edetato 2,5 MG; Aroma fragola 
15 mg; Aroma lampone 10 mg; Maltitolo sciroppo 4 g; Acqua depurata 
5 ml. 

Confezione: “200 mg compresse orosolubili” 24 compresse. 

AIC n° 040932067 (in base 10) 1714R3 (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Compressa orosolubile. 
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Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 


Produttore del principio attivo: MOEHS CATALANA S.L. CE- 
SAR MARTINELL I BRUNET 12 A-POLIGONO RUBI SUR, Rubi 
(Barcelona) Spagna E - 08191. 


Produttore del prodotto finito: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE 
S.A. stabilimento sito in Lugano (Svizzera), via al Ponte, 13 (produzio- 
ne, confezionamento e controllo lotti); IBSA FARMACEUTICI ITA- 
LIA S.r.l. via Martiri di Cefalonia, 2 26900 - Lodi (rilascio dei lotti). 


Composizione: 200 mg di compresse orosolubili contengono: 
Principio Attivo: Acetilcisteina 200 mg. 


Eccipienti: Bicarbonato di sodio 60 mg; Bicarbonato di potassio 
2,5 mg; Sorbitolo 462 mg; Xilitolo 693,5 mg; Aspartame 2 mg; Magne- 
sio stearato 25 mg; Biossido di silicio colloidale 5 mg; Aroma limone 
50 mg. 


Altre condizioni: le confezioni della specialità medicinale sopra 
indicata, continuano a far riferimento al dossier, identificato dal codice 
AIC n. 028311, presentato per l’autorizzazione originale e successive 
modifiche. 


Smaltimento scorte: I lotti già prodotti, contraddistinti dai numeri 
di AIC n° 028311013, 028311025, 028311037, 028311052, 028311064 
e 028311088, possono essere mantenuti in commercio fino al 180° gior- 
no dalla data di notifica della presente determinazione. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


11A05916 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Optigem» 


Estratto determinazione V&A.N N° 606 del 13 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


All’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
OPTIGEN, rilasciata alla Società GENETIC S.p.A. con sede legale e 
domicilio fiscale in 84083 - Castel San Giorgio - Salerno, Via della Mo- 
nica, 26, Codice Fiscale 03696500655 con le specificazioni di seguito 
indicate, a condizione che siano efficaci alla data di entrata in vigore 
della presente determinazione è apportata la seguente modifica: 


In sostituzione della confezione: «0,005 % collirio, soluzione» 15 
contenitori monodose da 0,2 ml (Codice AIC 038611012) viene autoriz- 
zata la confezione «0,005% collirio, soluzione» 30 contenitori monodo- 
se da 0,2 ml (Codice AIC 038611036). 


Confezione: «0,005% collirio, soluzione» 30 contenitori monodo- 
se da 0,2 ml. 


AIC n° 038611036 (in base 10) 14UB2W (in base 32). 
Forma Farmaceutica: Collirio, soluzione. 


Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (con- 
servare in frigorifero (2-8°C), nella confezione originale per riparare il 
medicinale dalla luce. Dopo la prima apertura della busta di alluminio: 
conservare in frigorifero (a +2 - +8°C) ed utilizzare entro 7 giorni; i con- 
tenitori residui devono essere eliminati. Il contenitore monodose deve 
essere utilizzato immediatamente dopo l’apertura; il medicinale residuo 
deve essere eliminato. 


Composizione: 100 ml di soluzione contengono: 
Principio Attivo: Latanoprost 0,005 g. 
Una goccia contiene circa 1,5 mcg di latanoprost. 


Eccipienti: Sodio cloruro 4,1 mg; Sodio diidrogeno fosfato mo- 
noidrato 4,6 mg; Disodio idrogeno fosfato anidro 4,74 mg; Acqua per 
preparazioni iniettabili quanto basta a 1 ml. 


Produttore del principio attivo: Cayman Chemical Company, 1180 
E. Ellsworth Road-Ann Arbor, MI 48108, USA. 

Produttore del prodotto finito: Genetic S.p.A., Contrada Canfora, 
Fisciano (SA) (tutte le fasi). 

Indicazioni terapeutiche: Riduzione della pressione intraoculare 
elevata in pazienti con glaucoma ad angolo aperto e in pazienti con iper- 
tensione oculare. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità. 


Confezione: AIC n° 038611036 - «0,005% collirio, soluzione» 30 
contenitori monodose da 0,2 ml. 

Classe di rimborsabilità: «C». 

Classificazione ai fini della fornitura. 

Confezione: AIC n° 038611036 - «0,005% collirio, soluzione» 30 
contenitori monodose da 0,2 ml - RR: medicinale soggetto a prescrizio- 
ne medica. 

Smaltimento scorte. 

I lotti già prodotti, contraddistinti dal codice di AIC n° 038611012, 


possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indi- 
cata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


11A05917 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Ocusynt» 


Estratto determinazione V&A.N n. 607 del 13 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 

All’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
OCUSYNT, rilasciata alla Società GENETIC S.p.A. con sede legale e 
domicilio fiscale in 84083 - Castel San Giorgio - Salerno, via della Mo- 
nica, 26, Codice Fiscale 03696500655 con le specificazioni di seguito 
indicate, a condizione che siano efficaci alla data di entrata in vigore 
della presente determinazione è apportata la seguente modifica: 


In sostituzione della confezione: «0,005 % collirio, soluzione» 15 
contenitori monodose da 0,2 ml (Codice AIC 038612014) viene auto- 
rizzata la confezione: «0,005% collirio, soluzione» 30 contenitori mo- 
nodose da 0,2 ml (Codice AIC 038612038). 


Confezione: «0,005% collirio, soluzione» 30 contenitori monodo- 
se da 0,2 ml. 

AIC n. 038612038 (in base 10) 14UC26 (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Collirio, soluzione. 

Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (con- 
servare in frigorifero (2-8°C), nella confezione originale per riparare il 
medicinale dalla luce. Dopo la prima apertura della busta di alluminio: 
conservare in frigorifero (a +2 - +8°C) ed utilizzare entro 7 giorni; i con- 
tenitori residui devono essere eliminati. Il contenitore monodose deve 
essere utilizzato immediatamente dopo l’apertura; il medicinale residuo 
deve essere eliminato. 

Composizione: 100 ml di soluzione contengono: 

Principio Attivo: Latanoprost 0,005 g. 

Una goccia contiene circa 1,5 mcg di latanoprost. 

Eccipienti: Sodio cloruro 4,1 mg; Sodio diidrogeno fosfato mo- 
noidrato 4,6 mg; Disodio idrogeno fosfato anidro 4,74 mg; Acqua per 
preparazioni iniettabili quanto basta a 1 ml. 


Produttore del principio attivo: Cayman Chemical Company, 1180 
E. Ellsworth Road-Ann Arbor, MI 48108, USA. 


Produttore del prodotto finito: Genetic S.p.A., Contrada Canfora, 
Fisciano (SA) (tutte le fasi). 


Indicazioni terapeutiche: Riduzione della pressione intraoculare 
elevata in pazienti con glaucoma ad angolo aperto e in pazienti con iper- 
tensione oculare. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità. 


Confezione: AIC n. 038612038 - «0,005% collirio, soluzione» 30 
contenitori monodose da 0,2 ml. 


Classe di rimborsabilità: «C». 
Classificazione ai fini della fornitura. 


Confezione: AIC n° 038612038 - «0,005% collirio, soluzione» 30 
contenitori monodose da 0,2 ml - RR: medicinale soggetto a prescrizio- 
ne medica 


Smaltimento scorte. 


I lotti già prodotti, contraddistinti dal codice di AIC n. 038612014, 
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indi- 
cata in etichetta. 
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Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


11A05918 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Latay» 


Estratto determinazione V&A.N. n. 608 del 13 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


All’autorizzazione all'immissione in commercio del medicinale: 
LATAY, rilasciata alla Società GENETIC S.p.A. con sede legale e domi- 
cilio fiscale in 84083 - Castel San Giorgio - Salerno, via della Monica, 
26, Codice Fiscale 03696500655 con le specificazioni di seguito indi- 
cate, a condizione che siano efficaci alla data di entrata in vigore della 
presente determinazione è apportata la seguente modifica: 


In sostituzione della confezione: «0,005 % collirio, soluzione»15 
contenitori monodose da 0,2 ml (Codice AIC 038613016) viene autoriz- 
zata la confezione «0,005% collirio, soluzione» 30 contenitori monodo- 
se da 0,2 ml (Codice AIC AIC 038613030). 


Confezione: «0,005% collirio, soluzione» 30 contenitori monodo- 
se da 0,2 ml. 


AIC n. 038613030 (in base 10) 14UDI16 (in base 32). 
Forma Farmaceutica: Collirio, soluzione. 


Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione (con- 
servare in frigorifero (2-8°C), nella confezione originale per riparare il 
medicinale dalla luce. Dopo la prima apertura della busta di alluminio: 
conservare in frigorifero (a +2 - +8°C) ed utilizzare entro 7 giorni; i con- 
tenitori residui devono essere eliminati. Il contenitore monodose deve 
essere utilizzato immediatamente dopo l’apertura; il medicinale residuo 
deve essere eliminato. 


Composizione: 100 ml di soluzione contengono: 
Principio Attivo: Latanoprost 0,005 g. 
Una goccia contiene circa 1,5 mcg di latanoprost. 


Eccipienti: Sodio cloruro 4,1 mg; Sodio diidrogeno fosfato mo- 
noidrato 4,6 mg; Disodio idrogeno fosfato anidro 4,74 mg; Acqua per 
preparazioni iniettabili quanto basta a 1 ml 


Produttore del principio attivo: Cayman Chemical Company, 1180 
E. Ellsworth Road-Ann Arbor, MI 48108, USA 


Produttore del prodotto finito: Genetic S.p.A., Contrada Canfora, 
Fisciano (SA) (tutte le fasi) 


Indicazioni terapeutiche: Riduzione della pressione intraoculare 
elevata in pazienti con glaucoma ad angolo aperto e in pazienti con iper- 
tensione oculare. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: AIC n. 038613030 - “0,005% collirio, soluzione” 30 
contenitori monodose da 0,2 ml 


Classe di rimborsabilità: «C» 
Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: AIC n. 038613030 - «0,005% collirio, soluzione» 30 
contenitori monodose da 0,2 ml - RR: medicinale soggetto a prescrizio- 
ne medica 


Smaltimento scorte. 


I lotti già prodotti, contraddistinti dal codice di AIC n. 038613016, 
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indi- 
cata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


11A05919 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Topfans» 


Estratto determinazione V&A.N n. 609 del 13 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


All’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale: 
TRAULEN, nella forma e confezione: “4% gel” flacone con erogatore 
da 15 g - AIC n. 033420062, rilasciata alla società O.P. PHARMA S.r.l. 
con sede legale e domicilio fiscale in 20123 — Milano, Via Torino, 51, 
Codice fiscale 11807680159, sono apportate le seguenti modifiche: 


Denominazione: in sostituzione della denominazione: «TRAU- 
LEN», nella forma e confezione: “4% gel” flacone con erogatore da 15 g 
- AIC n. 033420062 è ora autorizzata la denominazione: «TOPFANS»; 


Codice di identificazione della confezione: alla confezione «4% 
gel» flacone con erogatore da 15 g - AIC n. 033420062 è ora attribuito 
il seguente codice di identificazione: AIC n. 040957019 (in base 10) 
171X2V (in base 32). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: Resta confermata la 
Classe: «C». 


Classificazione ai fini della fornitura: la Classificazione ai fini della 
fornitura ora autorizzata è la seguente: OTC - «Medicinali non soggetti 
a prescrizione medica da banco». 


Riformulazione delle indicazioni terapeutiche: le Indicazioni Tera- 
peutiche ora autorizzate sono le seguenti: Trattamento locale di stati do- 
lorosi e flogistici (infiammatori) di natura reumatica o traumatica delle 
articolazioni, dei muscoli, dei tendini e dei legamenti. 


Titolare aic: o.p. pharma S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in 
20123 — Milano, Via Torino, 51, Codice fiscale 11807680159. 


Confezione: «4% gel» flacone con erogatore da 15 g. 

AIC n. 040957019 (in base 10) 171X2V (in base 32). 
Forma Farmaceutica: Gel. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 
Dopo l’apertura del flacone: 6 mesi. 


Produttore del principio attivo: EXCELLA GMBH Nurnberger 
Strasse 12 Feucht (Germania) 90537; AMOLI ORGANICS PVT LTD 
Plot No 322/4, 40 Shed Area, G.I.D.C. Vapi, Gujarat, (India) 396 195; 
UNIQUE CHEMICALS (a division of J B Chemicals & Pharmaceuti- 
cals Ltd) Plot No 5, Phase IV - GIDC Industrial Area 394 116 Panoli, 
Gujarat, (India). 


Produttore del prodotto finito: PHARBIL WALTROP GMBH sta- 
bilimento sito in Waltrop (Germania), Im Wirrigen, 25 (completa); 


Composizione: Un flacone da 15 g contiene: 
Principio Attivo: Diclofenac sodico 0,6 g. 


Eccipienti: Glicole propilenico 2,25 g; Alcol isopropilico 1,5375 g; 
Lecitina di soia 1,49964 g; Monosodio fosfato 0,018 g; Disodio fosfato 
0,099 g; Disodio edetato 0,006 g; Ascorbil palmitato 0,003 g; Acqua 
depurata 8,457 g; Alcol etilico 0,49986 g; Essenza menta 0,03 g. 


Indicazioni terapeutiche: Riformulazione delle indicazioni tera- 
peutiche: le indicazioni terapeutiche ora autorizzate sono le seguenti: 
Trattamento locale di stati dolorosi e flogistici (infiammatori) di natura 
reumatica o traumatica delle articolazioni, dei muscoli, dei tendini e dei 
legamenti. 


Altre condizioni: le confezioni della specialità medicinale sopra 
indicata, continuano a far riferimento al dossier, identificato dal codice 
AIC n. 033420, presentato per l’autorizzazione originale e successive 
modifiche. 


Smaltimento scorte. 


I lotti già prodotti, contraddistinti dal numero di AIC n. 033420062, 
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indi- 
cata in etichetta. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medinale 
«Calcio Cloruro Galenica Senese» 


Estratto determinazione V&A.N n. 610 del 13 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: CALCIO 
CLORURO GALENICA SENESE, anche nella forma e confezione: 
«1g/10 ml concentrato per soluzione iniettabile» 10 fiale da 10 ml con 
le specificazioni di seguito indicate, a condizione che siano efficaci alla 
data di entrata in vigore della presente determinazione: 

Titolare AIC: INDUSTRIA FARMACEUTICA GALENICA SE- 
NESE S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in 53014 - Monteroni 
d’Arbia - Siena via Cassia Nord, 351, Codice Fiscale 00050110527. 


Confezione: «1g/10 ml concentrato per soluzione iniettabile» 10 
fiale da 10 ml. 

AIC n. 029830078 (in base 10) OWGBXY (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Concentrato per soluzione iniettabile. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: CLEAN CONSULT INT. S.p.A. 
stabilimento sito in Castello di Cisterna - 80030 Napoli, Via Padula 
64/66. 

Produttore del prodotto finito: INDUSTRIA FARMACEUTICA 
GALENICA SENESE S.r.l. stabilimento sito in Monteroni d’ Arbia (SI), 
Via Cassia Nord n. 351 (tutte). 

Composizione: 10 ml di concentrato per soluzione iniettabile 
contengono: 

Principio Attivo: Calcio cloruro biidrato 1 g 
Eccipiente: Acqua per preparazioni iniettabili quanto basta a 10 ml. 

Indicazioni terapeutiche: Emostatico - Ricalcificante. 

Classificazione ai fini della rimborsabilità. 

Confezione: «1g/10 ml concentrato per soluzione iniettabile» 10 
fiale da 10 ml. 

Classe di rimborsabilità: «C». 

Classificazione ai fini della fornitura. 

Confezione: «1g/10 ml concentrato per soluzione iniettabile» 10 
fiale da 10 ml - OSP: medicinale soggetto a prescrizione medica limita- 
tiva, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in ambiente 
ad esso assimilabile. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 


sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


11A05921 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale «Cefamandolo K24 Pharma- 
ceuticals». 


Estratto determinazione V&A.N n. 611 del 13 aprile 2011 


Titolare AIC: K24 PHARMACEUTICALS S.r.l. con sede legale 
e domicilio fiscale in 80100 — Napoli, Via Generale Orsini, 46, Codice 
Fiscale 07510800639. 


Medicinale: CEFAMANDOLO K24 PHARMACEUTICALS. 


Variazione AIC: B.La.1 Modifica del fabbricante di una materia 
prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzato nel procedi- 
mento di fabbricazione di una sostanza attiva o modifica del fabbricante 
della sostanza attiva (compresi, eventualmente,i siti di controllo della 
qualità), per i quali non si dispone di un certificato di conformità alla 
farmacopea europea Introduzione di un nuovo fabbricante della sostan- 
za attiva che ha il sostegno di un ASMF (Master File della sostanza 
attiva). 

L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicata. 


È autorizzata la modifica relativa alla sostituzione del produttore 
di principio attivo: «cefamandolo nafato» (ACS Dobfar — Milano) con 
il produttore: Farmabios S.p.A. - Via Pavia, 1 - Groppello Cairoli (PV) 


a) il processo di sintesi avviene a partire da 7-ACA 


b) l’intermedio 7-ACA è fornito da Sandoz GmbH Francoforte 
(Germania) che lo sintetizza a partire da cefalosporina C da esso stesso 
ottenuta per via fermentativa 


Nessun altro produttore di intermedio 7-ACA e cefalosporina C 
può essere utilizzato 


c) il principio attivo cefamandolo nafato è controllato sulla base 
delle specifiche riportate nella relativa monografia di Ph. Eur. corrente 
edizione (rispetto a quanto riportato nel par. 3.2.5.4.1 è necessario ag- 
giungere la specifica «rotazione ottica specifica: -35°, -45°% 


d) rispetto alla monografia di Ph. Eur. il principio attivo è con- 
trollato, inoltre, con le seguenti specifiche: 


impurezza D: NMT 0,5% 
impurezze totali NMT 3,0% 
sterilità 
contaminazione di particelle sub-visibili 
solventi residui: 
metanolo NMT 0,2% 
etilacetato NMT 0,5% 
acetone NMT 0,3% 
etanolo NMT 0,5% 


e) confezionamento primario: contenitore in alluminio anodiz- 
zato con chiusura in gomma e sigillato con anello metallico 


/) non si approva un retest period in quanto non vengono forniti 
risultati di stabilità sulla base delle specifiche autorizzate (non è accet- 
tabile uno studio di stabilità su specifiche ridotte e con limiti diversi da 
quanto riportato in Ph. Eur.). Pertanto, il principio attivo deve essere 
ritestato prima di ogni utilizzo per la produzione di prodotto finito sulla 
base di tutte le specifiche autorizzate 


relativamente alle confezioni sottoelencate: 


AIC n. 033445040 - «1 g polvere e solvente per soluzione iniet- 
tabile per uso intramuscolare» 1 flacone + 1 fiala 


AIC n. 033445053 - «1 g polvere per soluzione iniettabile» 50 
flaconi 


AIC n. 033445065 - «1 g polvere per soluzione iniettabile» 100 
flaconi. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05922 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Ortho Gynest» 


Estratto determinazione V&A.N n. 612 del 13 aprile 2011 


Titolare AIC: JANSSEN CILAG S.p.A. con sede legale e domi- 
cilio fiscale in 20093 - Cologno Monzese — Milano, Via Michelangelo 
Buonarroti, 23, Codice Fiscale 00962280590. 


Medicinale: ORTHO GYNEST. 


Variazione AIC: Modifica Schema Posologico - Modifica/aggiunta 
indicazioni terapeutiche. 


L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicata: 


È autorizzata la modifica delle Indicazioni Terapeutiche, della Po- 
sologia e modo di somministrazione e delle proprietà farmacocinetiche, 
come di seguito indicato: 


cio % 
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Da: A: 
4.1. Indicazioni terapeutiche 4.1. Indicazioni terapeutiche 
Trattamento dei disturbi del tratto genitale indotti dalla | Trattamento dei disturbi del tratto genitale indotti dalla 


menopausa, quali prurito vulvare e dispareunia, associati ad 
atrofia dell'epitelio vaginale. 


4.2.Posologia e modo di somministrazione 


Per le prime tre settimane di trattamento, inserire 1 ovulo in 
vagina la sera prima di coricarsi, per 2 sere alla settimana. 


Successivamente è sufficiente un solo ovulo alla settimana. 


In caso di trattamenti prolungati, dopo 6 mesi è consigliabile 
lasciare trascorrere un intervallo di 1 mese senza assumere il 
farmaco; consultare sempre il medico sulla opportunità di 
riprendere il trattamento. 


Per l’inizio ed il proseguimento del trattamento dei sintomi post 
menopausali deve essere usata la più bassa dose efficace e per il 
periodo di tempo più breve possibile. 


La terapia deve essere continuata solo fino a quando il beneficio 
ottenuto nell’alleviare gravi sintomi sia superiore al rischio. 


menopausa, quali prurito vulvare e dispareunia, associati ad 
atrofia dell'epitelio vaginale. 


ORTHO GYNEST ovuli può essere somministrato come 
monoterapia solo a donne in post-menopausa isterectomizzate. 


In donne non isterectomizzate, è necessario aggiungere alla 
terapia con ORTHO GYNEST ovuli, un progestinico per prevenire 
il rischio di iperplasia e carcinoma endometriale (vedere paragrafo 
4.4). 


4.2.Posologia e modo di somministrazione 


Il trattamento in donne isterectomizzate può essere iniziato in 
qualsiasi momento si manifesti atrofia dell'epitelio vaginale e 
sintomi associati (come ad esempio dispareunia e prurito). La 
dose iniziale raccomandata, per le prime tre settimane di 
trattamento, è di 1 ovulo inserito profondamente in vagina 
preferibilmente la sera prima di coricarsi, per 2 sere alla 
settimana. 

Successivamente è sufficiente un solo ovulo alla settimana. 


Una volta che i sintomi si sono attenuati e si è ottenuto il ripristino 
della mucosa vaginale, è necessario valutare, con una visita 
medica, se è opportuno sospendere il trattamento per un periodo 
di tempo compreso tra tre e sei mesi. 

In donne con una precedente diagnosi di endometriosi, occorre 
valutare l'aggiunta di un progestinico alla terapia con ORTHO 
GYNEST ovuli. 


5.2. Proprietà farmacocinetiche 

Gli studi di cinetica in volontari sani hanno mostrato un notevole 
incremento dei livelli plasmatici di estriolo già 2 ore dopo 
l'applicazione dell'ovulo. Livelli elevati vengono mantenuti per 
oltre 24 ore, con un picco massimo di estriolo plasmatico non 
coniugato dopo 6 ore dalla somministrazione. 

ORTHO GYNEST non si accumula nel sangue nemmeno dopo 
trattamento prolungato. Nonostante i livelli plasmatici di estriolo 
tornino ai livelli basali dopo 96 ore, l'evidenza clinica dimostra 
che l'effetto farmacologico permane anche con l'applicazione di 
un solo ovulo alla settimana (terapia di mantenimento). 


| particolari eccipienti adoperati in ORTHO GYNEST consentono 
infatti una rapida liberazione del principio attivo dalla matrice 
dell'ovulo, la formazione di uno strato gelatinoso di deposito 
lungo le pareti della vagina e quindi un assorbimento di estriolo 
lento e protratto. 


La terapia iniziale e quella di mantenimento è la stessa sia in 
donne non isterectomizzate sia in quelle isterectomizzate. In 
donne non isterectomizzate, ogni 6 mesi (o più frequentemente, 
se appropriato), dovrebbe essere aggiunto un ciclo di almeno 12 
giorni consecutivi con un progestinico orale. Ciò può provocare 
sanguinamenti improvvisi. 


Per l’inizio ed il proseguimento del trattamento dei sintomi post 
menopausali deve essere usata la più bassa dose efficace e per 
il periodo di tempo più breve possibile. 


La terapia deve essere continuata solo fino a quando il beneficio 
ottenuto nell’alleviare gravi sintomi sia superiore al rischio. 


5.2. Proprietà farmacocinetiche 

Gli studi di cinetica in volontari sani hanno mostrato un notevole 
incremento dei livelli plasmatici di estriolo già 2 ore dopo 
l'applicazione dell'ovulo. Livelli elevati vengono mantenuti per 
oltre 24 ore, con un picco massimo di estriolo plasmatico non 
coniugato dopo 6 ore dalla somministrazione. 

ORTHO GYNEST non si accumula nel sangue nemmeno dopo 
trattamento prolungato. Nonostante i livelli plasmatici di estriolo 
tornino ai livelli basali dopo 96 ore, l'evidenza clinica dimostra 
che l'effetto farmacologico permane anche con l'applicazione di 
un solo ovulo alla settimana (terapia di mantenimento). 


| particolari eccipienti adoperati in ORTHO GYNEST consentono 
infatti una rapida liberazione del principio attivo dalla matrice 
dell'ovulo, la formazione di uno strato gelatinoso di deposito 
lungo le pareti della vagina e quindi un assorbimento di estriolo 
lento e protratto. 
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I nuovi stampati corretti e approvati sono allegati alla presente 
determinazione 


relativamente alla confezione sottoelencata: 


AIC n. 027781018 - «3,5 mg ovuli a rilascio prolungato» 15 
ovuli. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05923 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Planum» 


Estratto determinazione V&A.N n. 613 del 13 aprile 2011 


Titolare AIC: A. MENARINI INDUSTRIE FARMACEUTICHE 
RIUNITE S.r.l. con sede legale e domicilio fiscale in 50131 - Firenze, 
via Sette Santi, 3, Codice Fiscale 00395270481. 


Medicinale: PLANUM. 


Variazione AIC: 15.a Presentazione di un certificato d’idoneità del- 
la Farmacopea europea nuovo o aggiornato da parte di un produttore 
attualmente approvato.L’autorizzazione all’immissione in commercio è 
modificata come di seguito indicata: 


È autorizzata la modifica relativa alla presentazione del Certificato 
d’idoneità alla Farmacopea Europea relativo al principio attivo «Etini- 
lestradiolo» n. R2-CEP 1995-022-Rev 03, da parte del produttore già 
approvato «N.V. ORGANON, Kloosterstraat 6, The Netherlands-5349 
AB Oss», siti di produzione «N.V. ORGANON, Kloosterstraat 6, The 
Netherlands-5349 AB Oss» e «N.V. ORGANON, Veersemeer 4, The 
Netherlands-5347 JN Oss». 

Sono autorizzate le revisioni delle versioni intermedie: R1-CEP 
1995-022-Rev 00, R1-CEP 1995-022-Rev 01, R1-CEP 1995-022-Rev 
02, R2-CEP 1995-022-Rev 00, R2-CEP 1995-022-Rev 01, R2-CEP 
1995-022-Rev 02. 

relativamente alle confezioni sottoelencate: 

AIC N. 025247014 - «0,15 mg + 0,03 mg compresse» 21 
compresse 


AIC N. 025247026 - “0,15 mg + 0,03 mg compresse» 3 blister 
da 21 compresse 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05924 
Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale «Elettrolitica reidratante FKI 
Estratto determinazione V&A.N n. 614 del 13 aprile 2011 


Titolare AIC: FRESENIUS KABI ITALIA S.r.l. con sede legale e 
domicilio fiscale in 37063 - Isola della scala - Verona, via Camagre, 41, 
Codice Fiscale 03524050238. 


Medicinale: ELETTROLITICA REIDRATANTE FKI. 
Variazione AIC: Richiesta rettifica determinazione. 


Visti gli atti di Ufficio, alla Determinazione V&A.N. n° 133 del 
24/01/2011, concernente l’autorizzazione all’Immissione in Commercio 
del medicinale: «ELETTROLITICA REIDRATANTE FKI», nella con- 
fezione AIC N. 030763320 - «soluzione per infusione» 1 flacone PE da 
500 ml è apportata la seguente modifica: 


ove riportato: 


Eccipienti: Acqua per preparazioni iniettabili quanto basta a 1000 
ml; Acido cloridrico (regolatore di pH); Sodio cloruro (regolatore di 
pH) 


mEg/l: (Na+) 140; (K+) 10; (Ca++) 5; (Mg++) 3; (CI-) 103; (Ace- 
tato come HC03-) 47; (citrato) 8. 


Osmolarità teorica: mOsm/I 307. 
pH compreso tra 5,0 e 7,0. 
Leggasi: 


Eccipienti: Acqua per preparazioni iniettabili quanto basta a 1000 
ml; Acido cloridrico (regolatore di pH); Sodio Idrossido (regolatore di 
pH). 


mEg/l: (Na+) 140; (K+) 10; (Ca++) 5; (Mg++) 3; (CI-) 103; (Ace- 
tato come HC03-) 47; (citrato) 8. 


Osmolarità teorica: mOsm/I 307. 
pH compreso tra 5,0 e 7,0. 
La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 


le della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’au- 
torizzazione all'immissione in commercio del medicinale. 


11A05925 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Tachidol» 


Estratto determinazione V&A.N. n. 616 del 13 aprile 2011 


Titolare AIC: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI 
FRANCESCO ACRAF S.p.A con sede legale e domicilio fiscale in 
Roma, Viale Amelia, 70, 00181 - Codice Fiscale 03907010585. 

Medicinale: TACHIDOL. 

Variazione AIC: Modifica delle specifiche dell’eccipiente. 


L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicata. 


È autorizzata la modifica delle specifiche dell’eccipiente aroma li- 
mone, come di seguito indicato: 


= he ci 
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Da: A: 
Specifica Aroma limone - parametri di rilascio: 


saggi di routine: 


aspetto: polvere di colore paglierino; odore | aspetto: confronto con standard conforme 
e sapore caratteristico di limone 
valutazione sensoriale: confronto con 
standard conforme 


saggi non di routine: 


saggi non di routine: 
densità apparente: 0,4-0,6 g/cm° 


densità apparente: 0,45-0,65 g/cm? 
umidità: max 7% 

essenza estratta: 10-14% 

particelle: —----------- 

conformità cromatogrammi: ----------- 


umidità: max 7% 

essenza estratta: ----------- 

particelle: >1,0 mm <1,0% 

conformità cromatogrammi: confronto 


î . . î î 7 con standard conforme 
rischio microbiologico categoria 1: ------- 


rischio microbiologico categoria 1: 
monitoraggio microbiologico 
qualità microbiologica: ------- 
qualità microbiologica: 
conta microbica <1000/1 g 
funghi e muffe <100/1 g 
salmonella assente/25 g 
; i enterobatteri <10/1 g 
metalli pesanti: ----------- 
metalli pesanti: arsenico NMT 3 ppm 
cadmio NMT 1 ppm 
mercurio NMT 1 ppm 
piombo NMT 10 ppm 


relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC n. 031825021 - «500 mg/30 mg granulato effervescente» 10 bustine 
AIC n. 031825033 - «Bambini 125 mg/7,5 mg granulato effervescente» 10 bustine. 
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 
11A05926 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Tachidol» 


Estratto determinazione V&A.N n. 617 del 30 aprile 2011 


Titolare AIC: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI FRANCESCO ACRAF S.p.A con sede legale e domicilio fiscale in Roma, Viale 
Amelia, 70, 00181 - Codice Fiscale 03907010585. 

Medicinale: TACHIDOL. 

Variazione AIC: Modifica delle specifiche dell’eccipiente. 

L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come di seguito indicata: 


È autorizzata la modifica delle specifiche dell’eccipiente aroma fragola, come di seguito indicato: 


dr 
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Da: 


A: 


Specifica Aroma Fragol 


a - parametri di rilascio: 


aspetto: liquido limpido, da incolore a giallo 
paglierino 
diluenti: glicole propilenico 


densità 20°C: 1,026-1,046 


indice di rifrazione (20°C): 1,413-1,453 


potere rotatorio specifico: -3° / +3° 


aspetto: confronto con standard conforme 


valutazione sensoriale: confronto con 
standard conforme 

densità (20/20°C): 1,0300-1,0400 

densità (20/4°C): 1,0280-1,0380 

densità (25/25°C): 1,0270-1,0370 

indice di rifrazione (20°C): 1,4280-1,4380 
indice di rifrazione (25°C): 1,4260-1,4360 


saggi non 


di routine: 


metalli pesanti: 


conformità cromatogrammi: conforme 
allo standard 
qualità microbiologica: 
conta totale <100/1 g 
funghi e muffe <10/1 g 
salmonella assente/25 g 
enterobatteri <10/1 g 
E. Coli assente/g 
S. Aureus assente/g 
B. Cereus <100/1 g 
Prodotto senza rischio microbiologico: 
non testato. Limiti rispettato. 


metalli pesanti: Arsenico NMT 3 ppm 
Cadmio NMT 1 ppm 
Mercurio NMT 1 ppm 


Piombo NMT 10 ppm 


relativamente alla confezione sottoelencata: 


AIC n. 031825019 - «Bambini 125 mg/5 ml + 7,5 mg/5 ml sciroppo» flacone da 120 ml. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


11A05927 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com- 
mercio del medicinale «Pantoprazolo Boehringer Ingel- 
heim» 


Estratto determinazione V&A.N. n. 663 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL 
GMBH con sede legale e domicilio in Binger strasse 173, D55216 - In- 
gelheim Am Rhein (Germania). 


Medicinale: PANTOPRAZOLO BOEHRINGER INGELHEIM. 


Variazione AIC: Passaggio ad automedicazione (B10). 


L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicata: 


È autorizzata la modifica del Regime di Fornitura. 
Da: RR - Medicinale soggetto a prescrizione Medica. 
A: OTC - Medicinale non soggetto a prescrizione medica da banco. 


Sono inoltre autorizzate le modifiche delle Indicazioni terapeutiche 
e della Posologia e modo di somministrazione. 


Le nuove indicazioni Terapeutiche e Posologia e modo di sommi- 
nistrazione sono: 


Indicazioni terapeutiche: Trattamento a breve termine dei sintomi 
da reflusso (ad es. pirosi, rigurgito acido) negli adulti 


ir 
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Posologia e modo di somministrazione: 

La dose raccomandata è di 20 mg di Pantoprazolo (una compressa) 
al giorno. 

Potrebbe essere necessario assumere le compresse per 2-3 giorni 
consecutivi per raggiungere un miglioramento dei sintomi. Una volta 
raggiunta la completa guarigione dei sintomi, il trattamento deve essere 
sospeso. 

Il trattamento non deve suoperare le 4 settimane senza consultare 
un medico. 

Se entro 2 settimane di trattamento continuo non si nota alcun mi- 
glioramento dei sintomi, il paziente deve rivolgersi al medico. 

Popolazione particolare 

Non è necessario l’aggiustamento della dosein pazienti anziani o in 
pazienti con compromissione renale o epatica. 

Uso pediatrico 

L’uso di Pantoprazolo Boehringer ingelheim non è raccomandato 
nei bambini ed adolescenti al di sotto di 18 anni a causa della insuffi- 
cienza dei dati sulla sicurezza e sull’efficacia. 

Modo di somministrazione: 

Le compresse gastroresistenti di Pantoprazolo Boehringer Ingel- 
heim 20 mg non devono essere masticate o frantumate e devono essere 
deglutite intere con del liquido un’ora prima della colazione. 

I nuovi stampati corretti ed approvati sono allegate alla presente 
determinazione. 

relativamente alle confezioni sottoelencate: 

AIC n. 038742019 - «20 mg compresse gastroresistenti» 14 
compresse in blister al/al; 

AIC n. 038742021 - «20 mg compresse gastroresistenti» 14 
compresse in flacone hdpe. 

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono 
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com- 
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare 
dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, 
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione 
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio 
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05928 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Seroquel» 


Estratto determinazione V&A.N n. 664 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: ASTRAZENECA S.p.A. con sede legale e domicilio 
fiscale in 20080 - Basiglio — Milano, Palazzo Volta - via F. Sforza - Co- 
dice Fiscale 00735390155. 


Medicinale: SEROQUEL. 
Variazione AIC: Modifica/aggiunta indicazioni terapeutiche. 


L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicata: 


È autorizzata la modifica delle Indicazioni terapeutiche e dello 
schema posologico, come di seguito indicato: 


Indicazioni Terapeutiche: Seroquel è indicato per il: 


Trattamento delle psicosi acute e croniche, inclusa la schizofre- 
nia e gli episodi di mania associati a disturbo bipolare. 


Trattamento degli episodi depressivi maggiori associati a distur- 
bo bipolare. 


Prevenzione delle recidive in corso di disturbo bipolare (episodi 
maniacali, misti o depressivi). 


Posologia e modo di somministrazione. 
Seroquel può essere somministrato indipendentemente dai pasti. 


=i i 


Adulti. 


Per il trattamento delle psicosi acute e croniche, inclusa la schizo- 
frenia, Seroquel deve essere somministrato due volte al giorno. La dose 
giornaliera per i primi quattro giorni di terapia è di 50 mg (1° giorno), 
100 mg (2° giorno), 200 mg (3° giorno) e 300 mg (4° giorno). 

Dal 4° giorno in poi la dose giornaliera raccomandata è di 300 mg. 
Tuttavia tale dose può essere variata in funzione della risposta clinica 
e della tollerabilità di ogni singolo paziente entro un range di 150-750 
mg/die. 

Per il trattamento degli episodi di mania associati a disturbo bi- 
polare, Seroquel deve essere somministrato due volte al giorno. La 
dose giornaliera totale per i primi quattro giorni di terapia è di 100 mg 
(1° giorno), 200 mg (2° giorno), 300 mg (3° giorno) e 400 mg (4° gior- 
no). Ulteriori adattamenti del dosaggio fino a 800 mg/die possono essere 
effettuati a partire dal 6° giorno con incrementi di dose non superiori a 
200 mg/die. 


La dose può essere variata in funzione della risposta clinica e della 
tollerabilità individuale entro un range di 200-800 mg/die. La dose effi- 
cace usuale varia da 400 a 800 mg/die. 


Per il trattamento degli episodi depressivi associati a disturbo 
bipolare: 


Seroquel deve essere somministrato una volta al giorno, alla sera 
prima di coricarsi, dato che questo potrebbe ridurre la probabilità di 
sedazione durante le ore diurne. La dose giornaliera totale per i primi 
quattro giorni di terapia è di 50 mg (1° giorno), 100 mg (2° giorno), 200 
mg (3° giorno) e 300 mg (4° giorno). La dose giornaliera raccomandata 
è di 300 mg . L'efficacia antidepressiva è stata dimostrata a 300 mg e 
600 mg/die, tuttavia non è stato osservato alcun beneficio aggiuntivo nel 
gruppo dei 600 mg rispetto al gruppo dei 300 mg al giorno durante il 
trattamento a breve termine (vedere paragrafo 5.1). 


I singoli pazienti, nel caso si manifestassero problemi di tollerabili- 
tà, studi clinici hanno indicato che può essere considerata una riduzione 
della dose a un minimo di 200 mg. 

Nel trattare gli episodi depressivi associati a disturbo bipolare, il 
trattamento deve essere prescritto da un medico esperto nel disturbo 
bipolare. 


Per la prevenzione delle recidive in corso di disturbo bipolare: 


Per la prevenzione delle recidive degli episodi maniacali, depres- 
sivi e misti in corso di disturbo bipolare, i pazienti che hanno risposto 
al trattamento con quetiapina devono continuare la terapia allo stesso 
dosaggio. La dose può essere variata in funzione della risposta clinica 
e della tollerabilità individuale entro un range di 300-800 mg/die, in 
duplice somministrazione giornaliera. E importante utilizzare la dose 
minima efficace per la terapia di mantenimento. 


Anziani. 


Come gli altri antipsicotici, Seroquel deve essere somministrato 
con cautela negli anziani, in particolare durante il periodo iniziale di 
somministrazione. Può essere necessario che l’incremento progressivo 
della dose debba avvenire più lentamente e che la dose terapeutica gior- 
naliera debba essere più bassa rispetto al paziente giovane, in funzio- 
ne della risposta clinica e della tollerabilità di ogni singolo paziente. 
Nell’anziano la clearance plasmatica media di quetiapina è risultata ri- 
dotta del 30% - 50% in confronto ai pazienti più giovani. 


L'efficacia e la sicurezza non sono stati valutati nei pazienti con età 
superiore ai 65 anni con episodi depressivi associati a disturbo bipolare. 


Bambini e Adolescenti. 


Seroquel non deve essere utilizzato nei bambini e negli adolescenti 
di età inferiore a 18 anni, a causa della mancanza di dati che ne supporti- 
no l’uso in questa fascia d’età. I dati al momento disponibili su Seroquel 
provenienti da studi clinici controllati verso placebo sono riportati ai 
paragrafi 4.4, 4.8, 5.1 e 5.2. 


Compromissione della funzionalità renale. 


Non è necessario un aggiustamento del dosaggio nei pazienti con 
funzione renale compromessa. 

Compromissione della funzionalità epatica. 

La quetiapina è ampiamente metabolizzata a livello epatico. Per- 
tanto Seroquel deve essere impiegato con cautela in pazienti con insuf- 
ficienza epatica nota, particolarmente durante le fasi iniziali del trat- 
tamento. La dose iniziale di quetiapina nei pazienti con insufficienza 
epatica dovrebbe essere di 25 mg/die. L’aggiustamento della dose deve 
essere effettuato con incrementi giornalieri di 25 - 50 mg fino a raggiun- 
gere la dose efficace, in funzione della risposta clinica e della tollerabi- 
lità di ogni singolo paziente. 
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I nuovi stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determinazione. 


Il prezzo e la classificazione ai fini della rimborsabilità restano con- 
fermati quelli precedentemente autorizzati. 
relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC N. 032944011 - “25 mg compresse rivestite con film” 6 
compresse; 
AIC N. 032944023 - “100 mg compresse rivestite con film” 30 
compresse; 
AIC N. 032944035 - “100 mg compresse rivestite con film” 60 
compresse; 
AIC N. 032944047 - “200 mg compresse rivestite con film” 30 
compresse; 
AIC N. 032944050 - “200 mg compresse rivestite con film” 60 
compresse; 
AIC N. 032944062 - “compresse rivestite con film” confezione 
starter 6 compresse 25 mg + 3 compresse 100 mg + 1 compressa 200 
mg; 
AIC N. 032944074 - “150 mg compresse rivestite con film” 30 
compresse; 
AIC N. 032944086 - “150 mg compresse rivestite con film” 60 
compresse; 
AIC N. 032944098 - “300 mg compresse rivestite con film” 30 
compresse; 
AIC N. 032944100 - “300 mg compresse rivestite con film” 60 
compresse; 


AIC N. 032944112 - “25 mg compresse rivestite con film” 30 
compresse. 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05929 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Lanitop» 


Estratto determinazione V&A.N n. 665 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: RIEMSER ARZNEIMITTEL AKTIENGESEL- 
LSCHAFT con sede legale e domicilio in An Der Wiek 07 - 17493 
Greifswald - Insel Riems - Germania. 


Medicinale: LANITOP. 


Variazione AIC: B.II.d.2.a Modifica della procedura di prova del 
prodotto finito Modifiche minori di una procedura di prova approvata 
- B.II.d.2.d Modifica della procedura di prova del prodotto finito Altre 
modifiche di una procedura di prova - B.II.e.7.a Modifica del fornitore 
di elementi o di dispositivi di confezionamento Soppressione di un for- 
nitore - B.ILb.1.a Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per 
una parte o per la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto 
finito Sito di imballaggio secondario - B.ILb.1.b Sostituzione o aggiunta 
di un sito di fabbricazione per una parte o per la totalità del procedi- 
mento di fabbricazione del prodotto finito Sito di imballaggio primario 
- B.ILb.l.e Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per una 
parte o per la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto 
finito Sito in cui sono effettuate tutte le operazioni, ad eccezione della 
liberazione dei lotti, del controllo dei lotti e degli imballaggi primario e 
secondario, per i medicinali non sterili - B.II.b.2.a Modifica delle mo- 
dalità di liberazione dei lotti e delle prove di controllo qualitativo del 
prodotto finito Sostituzione o aggiunta di un sito in cui vengono effet- 
tuati il controllo dei lotti/le prove - B.IIL.b.2.b.1 Modifica delle modalità 
di liberazione dei lotti e delle prove di controllo qualitativo del prodotto 
finito Sostituzione o aggiunta di un fabbricante responsabile della libe- 
razione dei lotti Senza controllo dei lotti/prove -B.ILb.3.a Modifica nel 
procedimento di fabbricazione del prodotto finito Modifica minore nel 
procedimento di fabbricazione di una forma di dosaggio solida per uso 
orale o di soluzioni orali a liberazione immediata - B.IL.b.3.e Modifica 
nel procedimento di fabbricazione del prodotto finito Introduzione o au- 
mento del sovradosaggio utilizzato per la sostanza attiva - B.ILb.4.b 
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Modifica della dimensione del lotto (comprese le categorie di dimensio- 
ne del lotto) del prodotto finito Sino a 10 volte inferiore. 
L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicata: 
Sono autorizzate le seguenti modifiche: 
B.II.d.2.a: modifica minore di un test sul prodotto finito (metodo 
HPLC); 
B.II.d.2.d: altre modifiche di test sul prodotto finito (metodo 
TLC e test di dissoluzione); 
B.ILe.7.a: soppressione di 4 fornitori di componenti del confe- 
zionamento (Mazzucchelli celluloide S.p.A., Alfatherm, Antonio Carca- 
no e Lamp Prospero S.p.A.); 


B.II.b.l.a: sostituzione del sito di confezionamento secondario 
da Patheon Italia S.p.A. a Leipziger Arzneimittelwerk - RIEMSER Ar- 
zneimittel AG; 

B.II.b.1.a: sostituzione del sito confezionamento secondario da 
Patheon Italia S.p.A. a KERN Pharma S.L.; 


B.II.b.1.b: sostituzione del sito di confezionamento primario da 
Patheon Italia S.p.A. a Leipziger Arzneimittelwerk - RIEMSER Arz- 
neimittel AG; 


B.II.b.1.b: sostituzione del sito di confezionamento primario da 
Patheon Italia S.p.A. a KERN Pharma S.L.; 


B.II.b.1.e: sostituzione del sito di fabbricazione del prodotto fi- 
nito da Patheon Italia S.p.A. a KERN Pharma S.L.; 


B.II.b.2.a: sostituzione del sito di controllo del prodotto finito da 
Patheon Italia S.p.A. a KERN Pharma S.L.; 


B.IL.b.2.b.1: sostituzione del sito per il rilascio dei lotti del pro- 
dotto finito da Patheon Italia S.p.A. a Leipziger Arzneimittelwerk - RI- 
EMSER Arzneimittel AG; 


B.IL.b.3.a: modifica minore del procedimento di fabbricazione 
del prodotto finito; 


B.IL.b.3.e: modifica nel procedimento di fabbricazione del pro- 
dotto finito («overages»); 


B.II.b.4.b: modifica della dimensione del lotto del prodotto finito 
(riduzione fino a 10 volte); 


relativamente alla confezione sotto elencata: 
AIC n. 022643011 - «0,1 mg compresse» 30 compresse. 


I lotti già prodotti alla data della pubblicazione nella Gazzetta Uffi- 
ciale possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza 
indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05930 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Fluibron» 


Estratto determinazione V&A.N n. 666 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: CHIESI FARMACEUTICI S.p.A. con sede legale e 
domicilio fiscale in 43100 - Parma, Via Palermo, 26/A, Codice Fiscale 
01513360345. 


Medicinale: FLUIBRON. 
Variazione AIC: Passaggio ad automedicazione (B10). 


L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicata. 

È autorizzata la modifica della Classificazione ai fini della fornitura: 

da: SOP: Medicinale non soggetto a prescrizione medica ma non 
da banco 

a: OTC: medicinale non soggetto a prescrizione medica da 
banco. 

Sono inoltre riformulate le indicazioni terapeutiche. Le nuove in- 
dicazioni terapeutiche sono: «Fluibron è indicato nel trattamento del- 
le affezioni respiratorie acute caratterizzate da ipersecrezione densa e 
vischiosa». 


I nuovi stampati corretti e approvati sono allegati alla presente 
determinazione, 
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relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC n. 024596013 - «30 mg compresse» 20 compresse 
AIC n. 024596025 - «30 mg compresse» 30 compresse 
AIC n. 024596037 - «15 mg/5 ml sciroppo» flacone 200 ml 


AIC n. 024596090 - «adulti granulato per sospensione orale» 
30 bustine 


AIC n. 024596102 - «adulti granulato per sospensione orale» 
60 bustine. 


In adeguamento alla lista degli Standard Terms edizione 2004 
dell’EDQM è inoltre autorizzata la modifica della forma farmaceutica 
e della confezione: 


da: 


AIC n. 024596090 - «adulti granulato per sospensione orale» 
30 bustine 


AIC n. 024596102 - «adulti granulato per sospensione orale» 
60 bustine 


ai 


AIC n. 024596090 - «adulti 30 mg granulato per sospensione 
orale» 30 bustine 


AIC n. 024596102 - «adulti 30 mg granulato per sospensione 
orale» 60 bustine. 


I lotti già prodotti non possono più essere dispensati al pubblico a 
decorrere dal 180° giorno successivo a quello della pubblicazione del- 
la presente determinazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05931 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Glucosio FKI» 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 569 del 28 marzo 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: GLU- 
COSIO FKI, anche nelle forme e confezioni: «5% soluzione per infu- 
sione» sacca freeflex (con sovrasacca) 50 ml con ship shape ports; «5% 
soluzione per infusione» sacca freeflex (con sovrasacca) 100 ml con 
ship shape ports; «5% soluzione per infusione» sacca freeflex da 250 
ml con ship shape ports; «S% soluzione per infusione» sacca freeflex 
da 500 ml con ship shape ports; «5% soluzione per infusione» sacca 
freeflex da 1000 ml con ship shape ports; «5% soluzione per infusione» 
10 sacche freeflex da 1000 ml con ship shape ports alle condizioni e con 
le specificazioni di seguito indicate, a condizione che siano efficaci alla 
data di entrata in vigore della presente determinazione. 

Titolare AIC: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L. con sede legale e 
domicilio fiscale in Via Camagre, 41, 37063 - Isola della Scala - Verona 
- Codice Fiscale 03524050238. 

Confezione: «5% soluzione per infusione» sacca freeflex (con so- 
vrasacca) 50 ml con ship shape ports. 

AIC n. 038702066 (in base 10) 14X2ZL (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: CARGILL IBERICA SL stabili- 
mento sito in c/Marie Curie 6, E-08760 Martorell — Barcellona - Spagna; 
ROQUETTE FRERES stabilimento sito in La Haute Loge, F-62080 Le- 
strem — Francia. 

Produttore del prodotto finito: FRESENIUS KABI 
DEUTSCHLAND GmbH stabilimento sito in Friedberg Freseniusstras- 
se 1 — Germania (tutte); FRESENIUS KABI FRANCE stabilimento sito 
in Louviers - Rue du Rempart 6 — Francia (tutte). 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: glucosio monoidrato 55 g (corrispondente a 
glucosio anidro 50 g) 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; aci- 
do cloridrico in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH; sodio idrossido 
in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH 


Confezione: «S% soluzione per infusione» sacca freeflex (con so- 
vrasacca) 100 ml con ship shape ports. 


AIC n. 038702078 (in base 10) 14X2ZY (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: CARGILL IBERICA SL stabili- 
mento sito in c/Marie Curie 6, E-08760 Martorell — Barcellona - Spagna; 
ROQUETTE FRERES stabilimento sito in La Haute Loge, F-62080 Le- 
strem — Francia. 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH stabilimento sito in Friedberg Freseniusstras- 
se 1 — Germania (tutte); FRESENIUS KABI FRANCE stabilimento sito 
in Louviers - Rue du Rempart 6 — Francia (tutte). 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: glucosio monoidrato 55 g (corrispondente a 
glucosio anidro 50 g). 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; aci- 
do cloridrico in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH; sodio idrossido 
in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH. 

Confezione: «S% soluzione per infusione» sacca freeflex da 250 
ml con ship shape ports. 

AIC n. 038702080 (in base 10) 14X300 (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: CARGILL IBERICA SL stabili- 
mento sito in c/Marie Curie 6, E-08760 Martorell — Barcellona - Spagna; 
ROQUETTE FRERES stabilimento sito in La Haute Loge, F-62080 Le- 
strem — Francia. 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH stabilimento sito in Friedberg Freseniusstras- 
se 1 — Germania (tutte); FRESENIUS KABI FRANCE stabilimento sito 
in Louviers - Rue du Rempart 6 — Francia (tutte). 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: glucosio monoidrato 55 g (corrispondente a 
glucosio anidro 50 g). 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; aci- 
do cloridrico in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH; sodio idrossido 
in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH. 

Confezione: «S% soluzione per infusione» sacca freeflex da 500 
ml con ship shape ports. 

AIC n. 038702092 (in base 10) 14X30D (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: CARGILL IBERICA SL stabili- 
mento sito in c/Marie Curie 6, E-08760 Martorell — Barcellona - Spagna; 
ROQUETTE FRERES stabilimento sito in La Haute Loge, F-62080 Le- 
strem — Francia. 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH stabilimento sito in Friedberg Freseniusstras- 
se 1 — Germania (tutte); FRESENIUS KABI FRANCE stabilimento sito 
in Louviers - Rue du Rempart 6 — Francia (tutte). 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: glucosio monoidrato 55 g (corrispondente a 
glucosio anidro 50 g). 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; aci- 
do cloridrico in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH; sodio idrossido 
in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH. 

Confezione: «5% soluzione per infusione» sacca freeflex da 1000 
ml con ship shape ports. 

AIC n. 038702104 (in base 10) 14X30S (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: CARGILL IBERICA SL stabili- 
mento sito in c/Marie Curie 6, E-08760 Martorell — Barcellona - Spagna; 
ROQUETTE FRERES stabilimento sito in La Haute Loge, F-62080 Le- 
strem — Francia. 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS KABI 
DEUTSCHLAND GmbH stabilimento sito in Friedberg Freseniusstras- 
se 1 — Germania (tutte); FRESENIUS KABI FRANCE stabilimento sito 
in Louviers - Rue du Rempart 6 — Francia (tutte). 
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Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: glucosio monoidrato 55 g (corrispondente a 
glucosio anidro 50 g). 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; aci- 
do cloridrico in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH; sodio idrossido 
in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH. 

Confezione: «S% soluzione per infusione» 10 sacche freeflex da 
1000 ml con ship shape ports. 

AIC n. 038702167 (in base 10) 14X32R (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: CARGILL IBERICA SL stabili- 
mento sito in c/Marie Curie 6, E-08760 Martorell — Barcellona - Spagna; 
ROQUETTE FRERES stabilimento sito in La Haute Loge, F-62080 Le- 
strem — Francia. 

Produttore del prodotto finito: FRESENIUS KABI 
DEUTSCHLAND GmbH stabilimento sito in Friedberg Freseniusstras- 
se 1 — Germania (tutte); FRESENIUS KABI FRANCE stabilimento sito 
in Louviers - Rue du Rempart 6 — Francia (tutte). 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: glucosio monoidrato 55 g (corrispondente a 
glucosio anidro 50 g). 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; aci- 
do cloridrico in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH; sodio idrossido 
in quantità compresa tra 3,5 pH e 6,5 pH. 

Indicazioni terapeutiche: Nelle patologie che richiedono un ripri- 
stino delle condizioni di idratazione in associazione ad un apporto calo- 
rico, specialmente nei pazienti che non necessitano di sali o in cui questi 
vadano evitati. Ripristino delle concentrazioni ematiche di glucosio in 
caso di ipoglicemia. 

Classificazione ai fini della rimborsabilità. 

Confezione: AIC n. 038702066 - «5% soluzione per infusione» 
sacca freeflex (con sovrasacca) 50 ml con ship shape ports. 

Classe: «C». 

Confezione: AIC n. 038702078 - «5% soluzione per infusione» 
sacca freeflex (con sovrasacca) 100 ml con ship shape ports. 

Classe: «C». 

Confezione: AIC n. 038702080 - «5% soluzione per infusione» 
sacca freeflex da 250 ml con ship shape ports. 


Classe: «C». 


Confezione: AIC n. 038702092 - «S% soluzione per infusione 
«sacca freeflex da 500 ml con ship shape ports. 

Classe: «C». 

Confezione: AIC n. 038702104 - «5% soluzione per infusione» 
sacca freeflex da 1000 ml con ship shape ports. 

Classe: «C». 

Confezione: AIC n. 038702167 - «5% soluzione per infusione» 10 
sacche freeflex da 1000 ml con ship shape ports. 

Classe: «C». 

Classificazione ai fini della fornitura. 

Confezione: AIC n. 038702066 - «5% soluzione per infusione» 
sacca freeflex (con sovrasacca) 50 ml con ship shape ports - RR: medi- 
cinale soggetto a prescrizione medica. 

Confezione: AIC n. 038702078 - «5% soluzione per infusione» 
sacca freeflex (con sovrasacca) 100 ml con ship shape ports - RR: medi- 
cinale soggetto a prescrizione medica. 

Confezione: AIC n. 038702080 - «5% soluzione per infusione» 
sacca freeflex da 250 ml con ship shape ports - RR: medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

Confezione: AIC n. 038702092 - «5% soluzione per infusione» 
sacca freeflex da 500 ml con ship shape ports - RR: medicinale soggetto 
a prescrizione medica. 

Confezione: AIC n. 038702104 - «5% soluzione per infusione» 
sacca freeflex da 1000 ml con ship shape ports - RR: medicinale sogget- 
to a prescrizione medica. 

Confezione: AIC n. 038702167 - «5% soluzione per infusione» 
10 sacche freeflex da 1000 ml con ship shape ports - OSP: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 


Decorrenza di efficacia della determinazio- 
ne: dal giorno successivo a quello della sua pubblica- 
zione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 
11A05932 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Ringer Lattato FKI» 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 636 del 15 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 

È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: RINGER 
LATTATO FKI, anche nelle forme e confezioni: «soluzione per infusio- 
ne» sacca freeeflex (con sovrasacca) da 50 ml con ship shape ports; «so- 
luzione per infusione» sacca freeeflex (con sovrasacca) da 100 ml con 
ship shape ports; «soluzione per infusione» sacca flessibile freceflex da 
250 ml con ship shape ports; «soluzione per infusione» sacca flessibile 
freeeflex da 500 ml con ship shape ports; «soluzione per infusione» sac- 
ca flessibile freceflex da 1000 ml con ship shape ports; «soluzione per 
infusione» 10 sacche freeeflex da 1000 ml con ship shape ports alle con- 
dizioni e con le specificazioni di seguito indicate, a condizione che siano 
efficaci alla data di entrata in vigore della presente determinazione. 

Titolare AIC: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L. con sede legale e 
domicilio fiscale in Via Camagre, 41, 37063 - Isola della Scala - Verona 
- Codice Fiscale 03524050238. 


Confezione: «soluzione per infusione» sacca freeeflex (con sovra- 
sacca) da 50 ml con ship shape ports. 

AIC n. 030773244 (in base 10) 0XC3ZW (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 18 mesi dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: 

Sodio cloruro: ESCO European Salt Company GmbH&Co. KG 
— Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; ESCO France — ZA 
Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dombasle-sur-Meurthe 
— Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Danimarca; SALINEN 
Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, A-4802 Ebensee 
— Austria; 

Potassio cloruro: K+S Kali GmbH — Werk Werra, D-36266 He- 
ringen — Germania; K+S Kali GmbH - Werk Werra, D-36267 Philippstal 
(Werra) — Germania; POCH Spolka Akcyjna - Polonia; 

Calcio cloruro: Chemische Fabrik Lehrte, Kothenwalstrasse 2-6 
— 31252 Lehrte (Germania); MACCO Organiques — Zahradnì 46, Cz- 
79201 Bruntal Czech Republic — Repubblica Ceca; 

Sodio lattato 50%: PURAC Biochem B.V. — Arkelsedijk 46, NL- 
4206 Gorinchem — Olanda; 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue du Rempart 6, Louviers — Francia. 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio lattato soluzione 50% 6,34 g; sodio clo- 
ruro 6,0 g; potassio cloruro 0,4 g; calcio cloruro biidrato 0,27 g. 

Eccipienti: acqua p.p.i. quanto basta a 1000 ml; acido cloridrico 
in quantità compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in quantità 
compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH. 

Confezione: «soluzione per infusione» sacca freeeflex (con sovra- 
sacca) da 100 ml con ship shape ports. 

AIC n. 030773257 (in base 10) 0XC409 (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 18 mesi dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: 

Sodio cloruro: ESCO European Salt Company GmbH&Co. KG 
— Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; ESCO France — ZA 
Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dombasle-sur-Meurthe 
— Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Danimarca; SALINEN 
Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, A-4802 Ebensee 
— Austria; 

Potassio cloruro: K+S Kali GmbH — Werk Werra, D-36266 He- 
ringen — Germania; K+S Kali GmbH - Werk Werra, D-36267 Philippstal 
(Werra) — Germania; POCH Spolka Akcyjna - Polonia; 
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Calcio cloruro: Chemische Fabrik Lehrte, Kothenwalstrasse 2-6 
— 31252 Lehrte (Germania); MACCO Organiques — Zahradnì 46, Cz- 
79201 Bruntal Czech Republic — Repubblica Ceca; 


Sodio lattato 50%: PURAC Biochem B.V. — Arkelsedijk 46, NL- 
4206 Gorinchem — Olanda; 


Produttore del prodotto finito: FRESENIUS KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue du Rempart 6, Louviers — Francia. 


Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 


Principio Attivo: sodio lattato soluzione 50% 6,34 g; sodio clo- 
ruro 6,0 g; potassio cloruro 0,4 g; calcio cloruro biidrato 0,27 g 


Eccipienti: acqua p.p.i. quanto basta a 1000 ml; acido cloridrico 
in quantità compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in quantità 
compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH 

Confezione: «soluzione per infusione» sacca flessibile freeeflex da 
250 ml con ship shape ports. 


AIC n. 030773269 (in base 10) 0XCA40P (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione. 
Produttore del principio attivo: 

Sodio cloruro: ESCO European Salt Company GmbH&Co. KG 
— Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; ESCO France — ZA 
Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dombasle-sur-Meurthe 
— Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Danimarca; SALINEN 
Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, A-4802 Ebensee 
— Austria; 

Potassio cloruro: K+S Kali GmbH — Werk Werra, D-36266 He- 
ringen — Germania; K+S Kali GmbH - Werk Werra, D-36267 Philippstal 
(Werra) — Germania; POCH Spolka Akcyjna - Polonia; 

Calcio cloruro: Chemische Fabrik Lehrte, Kothenwalstrasse 2-6 
— 31252 Lehrte (Germania); MACCO Organiques — Zahradnì 46, Cz- 
79201 Bruntal Czech Republic — Repubblica Ceca; 


Sodio lattato 50%: PURAC Biochem B.V. — Arkelsedijk 46, NL- 
4206 Gorinchem — Olanda; 
Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS  KABI 


DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue du Rempart 6, Louviers — Francia. 


Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 


Principio Attivo: sodio lattato soluzione 50% 6,34 g; sodio clo- 
ruro 6,0 g; potassio cloruro 0,4 g; calcio cloruro biidrato 0,27 g 

Eccipienti: acqua p.p.i. quanto basta a 1000 ml; acido cloridrico 
in quantità compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in quantità 
compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH 

Confezione: «soluzione per infusione» sacca flessibile freeeflex da 
500 ml con ship shape ports. 

AIC n. 030773271 (in base 10) 0XC40R (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: 

Sodio cloruro: ESCO European Salt Company GmbH&Co. KG 
— Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; ESCO France — ZA 
Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dombasle-sur-Meurthe 
— Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Danimarca; SALINEN 
Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, A-4802 Ebensee 
— Austria; 

Potassio cloruro: K+S Kali GmbH — Werk Werra, D-36266 He- 
ringen — Germania; K+S Kali GmbH - Werk Werra, D-36267 Philippstal 
(Werra) — Germania; POCH Spolka Akcyjna - Polonia; 

Calcio cloruro: Chemische Fabrik Lehrte, Kothenwalstrasse 2-6 
— 31252 Lehrte (Germania); MACCO Organiques — Zahradnì 46, Cz- 
79201 Bruntal Czech Republic — Repubblica Ceca; 

Sodio lattato 50%: PURAC Biochem B.V. — Arkelsedijk 46, NL- 
4206 Gorinchem — Olanda; 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue du Rempart 6, Louviers — Francia. 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 


Principio Attivo: sodio lattato soluzione 50% 6,34 g; sodio clo- 
ruro 6,0 g; potassio cloruro 0,4 g; calcio cloruro biidrato 0,27 g 


Eccipienti: acqua p.p.i. quanto basta a 1000 ml; acido cloridrico 
in quantità compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in quantità 
compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH 

Confezione: «soluzione per infusione» sacca flessibile freceflex da 
1000 ml con ship shape ports. 

AIC n. 030773283 (in base 10) 0XC413 (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: 

Sodio cloruro: ESCO European Salt Company GmbH&Co. KG 
— Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; ESCO France — ZA 
Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dombasle-sur-Meurthe 
— Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Danimarca; SALINEN 
Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, A-4802 Ebensee 
— Austria; 

Potassio cloruro: K+S Kali GmbH — Werk Werra, D-36266 He- 
ringen — Germania; K+S Kali GmbH - Werk Werra, D-36267 Philippstal 
(Werra) — Germania; POCH Spolka Akcyjna - Polonia; 


Calcio cloruro: Chemische Fabrik Lehrte, Kothenwalstrasse 2-6 
— 31252 Lehrte (Germania); MACCO Organiques — Zahradnì 46, Cz- 
79201 Bruntal Czech Republic — Repubblica Ceca; 


Sodio lattato 50%: PURAC Biochem B.V. — Arkelsedijk 46, NL- 
4206 Gorinchem — Olanda; 


Produttore del prodotto finito: FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue du Rempart 6, Louviers — Francia; 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio lattato soluzione 50% 6,34 g; sodio clo- 
ruro 6,0 g; potassio cloruro 0,4 g; calcio cloruro biidrato 0,27 g 

Eccipienti: acqua p.p.i. quanto basta a 1000 ml; acido cloridrico 
in quantità compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in quantità 
compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH 

Confezione: «soluzione per infusione» 10 sacche freeeflex da 1000 
ml con ship shape ports 

AIC n. 030773295 (in base 10) 0XC41H (in base 32) 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione 

Validità Prodotto Integro: 36 mesi dalla data di fabbricazione 

Produttore del principio attivo: 

Sodio cloruro: ESCO European Salt Company GmbH&Co. KG 
— Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; ESCO France — ZA 
Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dombasle-sur-Meurthe 
— Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Danimarca; SALINEN 
Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, A-4802 Ebensee 
— Austria; 

Potassio cloruro: K+S Kali GmbH — Werk Werra, D-36266 He- 
ringen — Germania; K+S Kali GmbH - Werk Werra, D-36267 Philippstal 
(Werra) — Germania; POCH Spolka Akcyjna - Polonia; 

Calcio cloruro: Chemische Fabrik Lehrte, Kothenwalstrasse 2-6 
— 31252 Lehrte (Germania); MACCO Organiques — Zahradnì 46, Cz- 
79201 Bruntal Czech Republic — Repubblica Ceca; 

Sodio lattato 50%: PURAC Biochem B.V. — Arkelsedijk 46, NL- 
4206 Gorinchem — Olanda; 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue du Rempart 6, Louviers — Francia. 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio lattato soluzione 50% 6,34 g; sodio clo- 
ruro 6,0 g; potassio cloruro 0,4 g; calcio cloruro biidrato 0,27 g. 

Eccipienti: acqua p.p.i. quanto basta a 1000 ml; acido cloridrico 
in quantità compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in quantità 
compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH. 

Indicazioni terapeutiche: Nella terapia sostitutiva parenterale delle 
perdite di fluidi extracellulari ed elettroliti, quando è necessario correg- 
gere stati acidosici lievi e moderati, ma non gravi. 

Classificazione ai fini della rimborsabilità. 


Confezione: AIC n. 030773244 - «soluzione per infusione» sacca 
freeeflex (con sovrasacca) da 50 ml con ship shape ports 


Classe: «C». 


Confezione: AIC n. 030773257 - «soluzione per infusione» sacca 
freceflex (con sovrasacca) da 100 ml con ship shape ports 
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Classe: «C». 


Confezione: AIC n. 030773269 - «soluzione per infusione» sacca 
flessibile freceflex da 250 ml con ship shape ports 


Classe: «C». 


Confezione: AIC n. 030773271 - «soluzione per infusione» sacca 
flessibile freeeflex da 500 ml con ship shape ports 


Classe: «C». 


Confezione: AIC n. 030773283 - «soluzione per infusione» sacca 
flessibile freceflex da 1000 ml con ship shape ports 


Classe: «C». 


Confezione: AIC n. 030773295 - «soluzione per infusione» 10 sac- 
che freeeflex da 1000 ml con ship shape ports 


Classe: «C». 
Classificazione ai fini della fornitura. 


Confezione: AIC n. 030773244 - «soluzione per infusione» sacca 
freeeflex (con sovrasacca) da 50 ml con ship shape ports - RR: medici- 
nale soggetto a prescrizione medica. 


Confezione: AIC n. 030773257 - «soluzione per infusione» sacca 
freceflex (con sovrasacca) da 100 ml con ship shape ports - RR: medici- 
nale soggetto a prescrizione medica. 


Confezione: AIC n. 030773269 - «soluzione per infusione» sacca 
flessibile freeeflex da 250 ml con ship shape ports - RR: medicinale 
soggetto a prescrizione medica. 


Confezione: AIC n. 030773271 - «soluzione per infusione» sacca 
flessibile freeefiex da 500 ml con ship shape ports - RR: medicinale 
soggetto a prescrizione medica. 

Confezione: AIC n. 030773283 - «soluzione per infusione» sacca 
flessibile freceflex da 1000 ml con ship shape ports - RR: medicinale 
soggetto a prescrizione medica. 

Confezione: AIC n. 030773295 - «soluzione per infusione» 10 
sacche freeeflex da 1000 ml con ship shape ports - OSP: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


11A05933 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Ringer Lattato FKI» 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 637 del 15 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: RINGER 
LATTATO EKI, anche nelle forme e confezioni: «soluzione per infu- 
sione» 1 flacone PE da 250 ml; «soluzione per infusione» 1 flacone PE 
da 500 ml; alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate, a 
condizione che siano efficaci alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione: 


Titolare AIC: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L. con sede legale e 
domicilio fiscale in Via Camagre, 41, 37063 - Isola della Scala - Verona 
- Codice Fiscale 03524050238. 


Confezione: «soluzione per infusione» 1 flacone PE da 250 ml. 

AIC n. 030773307 (in base 10) 0XCA41V (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: 

Sodio cloruro: ESCO European Salt Company GmbH&Co. KG 

— Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; ESCO France — ZA 
Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dombasle-sur-Meurthe — 
Francia; AKZO Nobel Salt A/S — Mariager - Danimarca; SALINEN 


Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, A-4802 Ebensee 
— Austria; 

Potassio cloruro: K+S Kali GmbH — Werk Werra, D-36266 He- 
ringen — Germania; K+S Kali GmbH - Werk Werra, D-36267 Philippstal 
(Werra) — Germania; 
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Calcio cloruro: Chemische Fabrik Lehrte, Kothenwalstrasse 2-6 
— 31252 Lehrte (Germania); MACCO Organiques — Zahradnì 46, Cz- 
79201 Bruntal Czech Republic — Repubblica Ceca; 


Sodio lattato 50%: PURAC Biochem B.V. — Arkelsedijk 46, NL- 
4206 Gorinchem — Olanda; 


Produttore del prodotto finito: 


FRESENIUS KABI POLSKA SP.ZO.O - Ul Sienkiewicza 25, 
Kutno Polonia; 


FRESENIUS KABI ITALIA SRL - Via Camagre, 41, Isola della 
Scala, Verona. 


Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 
Principio Attivo: sodio lattato soluzione 50% 6,34 g; sodio clo- 
ruro 6,0 g; potassio cloruro 0,4 g; calcio cloruro biidrato 0,27 g 
Eccipienti: acqua p.p.i. quanto basta a 1000 ml; acido cloridrico 
in quantità compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in quantità 
compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH 


Confezione: «soluzione per infusione» 1 flacone PE da 500 ml 
AIC n. 030773319 (in base 10) 0XC427 (in base 32) 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione 
Produttore del principio attivo: 


Sodio cloruro: ESCO European Salt Company GmbH&Co. KG 
— Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; ESCO France — ZA 
Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dombasle-sur-Meurthe — 
Francia; AKZO Nobel Salt A/S — Mariager - Danimarca; SALINEN 
Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, A-4802 Ebensee 
— Austria; 


Potassio cloruro: K+S Kali GmbH — Werk Werra, D-36266 He- 
ringen — Germania; K+S Kali GmbH - Werk Werra, D-36267 Philippstal 
(Werra) — Germania; 


Calcio cloruro: Chemische Fabrik Lehrte, Kothenwalstrasse 2-6 
— 31252 Lehrte (Germania); MACCO Organiques — Zahradnì 46, Cz- 
79201 Bruntal Czech Republic — Repubblica Ceca; 


Sodio lattato 50%: PURAC Biochem B.V. — Arkelsedijk 46, NL- 
4206 Gorinchem — Olanda. 


Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI POLSKA SP.ZO.0 - Ul.Sienkiewicza 25, Kutno 
Polonia; FRESENIUS KABI ITALIA SRL - Via Camagre, 41, 37063 
Isola della Scala, Verona; 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio lattato soluzione 50% 6,34 g; sodio clo- 
ruro 6,0 g; potassio cloruro 0,4 g; calcio cloruro biidrato 0,27 g 

Eccipienti: acqua p.p.i. quanto basta a 1000 ml; acido cloridrico 
in quantità compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in quantità 
compresa tra 5,5 pH e 7,0 pH 

Indicazioni terapeutiche: Nella terapia sostitutiva parenterale delle 
perdite di fluidi extracellulari ed elettroliti, quando è necessario correg- 
gere stati acidosici lievi e moderati, ma non gravi. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità. 


Confezione: AIC n. 030773307 - «soluzione per infusione» 1 fla- 
cone PE da 250 ml 


Classe: «C». 


Confezione: AIC n. 030773319 - «soluzione per infusione» 1 fla- 
cone PE da 500 ml 


Classe: «C». 
Classificazione ai fini della fornitura. 


Confezione: AIC n. 030773307 - «soluzione per infusione» 1 fla- 
cone PE da 250 ml - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 


Confezione: AIC n. 030773319 - «soluzione per infusione» 1 fla- 
cone PE da 500 ml - RR: medicinale soggetto a prescrizione medica. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Sodio Cloruro Panpharma» 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 638 del 15 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: SODIO 
CLORURO PANPHARMA, anche nella forma e confezione: «0,9% 
soluzione per infusione» 2000 ml sacca alle condizioni e con le speci- 
ficazioni di seguito indicate, a condizione che siano efficaci alla data di 
entrata in vigore della presente determinazione. 


Titolare AIC: PANPHARMA S.R.L. con sede legale e domicilio 
fiscale in Zona Industriale Asi - Valle Ufita, 83040 - Flumeri - Avellino 
- Codice Fiscale 02102050644. 


Confezione: «0,9% soluzione per infusione» 2000 ml sacca. 

AIC n. 030957169 (in base 10) OXJRMK (in base 32). 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione. 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione. 

Produttore del principio attivo: ESCO - European Salt Compèany, 
Rue Gabriel Péri — 54110 Dombasle-Sur-Meurthe - France. 

Produttore del prodotto finito: PANPHARMA S.r.l. stabilimento 
sito in Zona Industriale ASI, Valle Ufita - 83040 Flumeri (Avellino). 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio cloruro 9 g 
Eccipiente: acqua p.p.i. q. b. a 1000 ml 

Indicazioni terapeutiche: Reintegrazione di fluidi e di cloruro di 
sodio. 

Classificazione ai fini della rimborsabilità. 

Confezione: AIC n. 030957169 - «0,9% soluzione per infusione» 
2000 ml sacca. 

Classe: «C». 

Classificazione ai fini della fornitura. 

Confezione: AIC n. 030957169 - «0,9% soluzione per infusione» 
2000 ml sacca — OSP: Medicinale soggetto a prescrizione medica limi- 
tativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura 
ad esso assimilabile. 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


11A05935 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Sodio Cloruro FKI 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 639 del 15 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 


È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: SODIO 
CLORURO FKI, anche nelle forme e confezioni: «0,9 % soluzione per 
infusione» 1 sacca freeflex (con sovrasacca) da 50 ml con ship shape 
ports; «0,9 % soluzione per infusione» 1 sacca freeflex (con sovrasacca) 
da 100 ml con ship shape ports; «0,9 % soluzione per infusione» 1 sacca 
freeflex da 250 ml con ship shape ports; «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex da 500 ml con ship shape ports; «0,9 % soluzione per 
infusione» 1 sacca freeflex da 1000 ml con ship shape ports; «0,9 % 
soluzione per infusione» 10 sacche freefiex da 1000 ml con ship shape 
ports alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate, a con- 
dizione che siano efficaci alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione. 

Titolare AIC: FRESENIUS KABI ITALIA S.R.L. con sede legale e 
domicilio fiscale in Via Camagre, 41, 37063 - Isola della Scala - Verona 
- Codice Fiscale 03524050238. 

Confezione: «0,9 % soluzione per infusione» 1 sacca freeflex (con 
sovrasacca) da 50 ml con ship shape ports 


AIC n. 031938475 (in base 10) OYGPXC (in base 32) 


Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione 
Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione 


Produttore del principio attivo: ESCO European Salt Company 
GmbH&Co. KG — Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; 
ESCO France — ZA Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dom- 
basle-sur-Meurthe — Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Dani- 
marca; SALINEN Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, 
A-4802 Ebensee — Austria; 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue Du Rempart 6, Louviers — Francia; 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio cloruro 9,0 g 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; acido 
cloridrico in quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in 
quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH 

Confezione: «0,9 % soluzione per infusione» 1 sacca freeflex (con 
sovrasacca) da 100 ml con ship shape ports 

AIC n. 031938487 (in base 10) OYGPXR (in base 32) 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione 

Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione 

Produttore del principio attivo: ESCO European Salt Company 
GmbH&Co. KG — Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; 
ESCO France — ZA Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dom- 
basle-sur-Meurthe — Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Dani- 
marca; SALINEN Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, 
A-4802 Ebensee — Austria; 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue Du Rempart 6, Louviers — Francia; 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio cloruro 9,0 g 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; acido 
cloridrico in quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in 
quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH 

Confezione: «0,9 % soluzione per infusione» 1 sacca freeflex da 
250 ml con ship shape ports 

AIC n. 031938499 (in base 10) OYGPY3 (in base 32) 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione 

Produttore del principio attivo: ESCO European Salt Company 
GmbH&Co. KG — Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; 
ESCO France — ZA Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dom- 
basle-sur-Meurthe — Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Dani- 
marca; SALINEN Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, 
A-4802 Ebensee — Austria; 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue Du Rempart 6, Louviers — Francia; 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio cloruro 9,0 g 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; acido 
cloridrico in quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in 
quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH 

Confezione: «0,9 % soluzione per infusione» 1 sacca freeflex da 
500 ml con ship shape ports 

AIC n. 031938501 (in base 10) OYGPY5S (in base 32) 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione 


Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione 


ne 
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Produttore del principio attivo: ESCO European Salt Company 
GmbH&Co. KG — Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; 
ESCO France — ZA Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dom- 
basle-sur-Meurthe — Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Dani- 
marca; SALINEN Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, 
A-4802 Ebensee — Austria; 

Produttore del prodotto finito: FRESENIUS KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue Du Rempart 6, Louviers — Francia; 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio cloruro 9,0 g 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; acido 
cloridrico in quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in 
quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH 

Confezione: «0,9 % soluzione per infusione» 1 sacca freeflex da 
1000 ml con ship shape ports 

AIC n. 031938513 (in base 10) OYGPYK (in base 32) 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione 

Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione 

Produttore del principio attivo: ESCO European Salt Company 
GmbH&Co. KG — Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; 
ESCO France — ZA Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dom- 
basle-sur-Meurthe — Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Dani- 
marca; SALINEN Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, 
A-4802 Ebensee — Austria; 

Produttore del prodotto finito:  FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue Du Rempart 6, Louviers — Francia; 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio cloruro 9,0 g 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; acido 
cloridrico in quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in 
quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH 

Confezione: «0,9 % soluzione per infusione» 10 sacche freeflex da 
1000 ml con ship shape ports 

AIC n. 031938525 (in base 10) OYGPYX (in base 32) 

Forma Farmaceutica: Soluzione per infusione 

Validità Prodotto Integro: 2 anni dalla data di fabbricazione 

Produttore del principio attivo: ESCO European Salt Company 
GmbH&Co. KG — Karlstrasse 80, D-47495 Rheinberg — Germania; 
ESCO France — ZA Solvay Porte Est — Route des Digues, 54110 Dom- 
basle-sur-Meurthe — Francia; AKZO Nobel Salt A/S, Mariager, Dani- 
marca; SALINEN Austria AG — Saline Ebensee Steinkogelstrasse 30, 
A-4802 Ebensee — Austria; 

Produttore del prodotto finito: FRESENIUS  KABI 
DEUTSCHLAND GmbH - Freseniusstrasse 1, Friedberg, Germania; 
FRESENIUS KABI FRANCE, Rue Du Rempart 6, Louviers — Francia; 

Composizione: 1000 ml di soluzione per infusione contengono: 

Principio Attivo: sodio cloruro 9,0 g 

Eccipienti: acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml; acido 
cloridrico in quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH; sodio idrossido in 
quantità compresa tra 4,5 pH e 7,0 pH 

Indicazioni terapeutiche: Reintegrazione di fluidi e di cloruro di 
sodio. 

Classificazione ai fini della rimborsabilità. 

Confezione: AIC n. 031938475 - «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex (con sovrasacca) da 50 ml con ship shape ports 

Classe: «C». 


Confezione: AIC n. 031938487 - «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex (con sovrasacca) da 100 ml con ship shape ports 


Classe: «C». 

Confezione: AIC n. 031938499 - «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex da 250 ml con ship shape ports 

Classe: «C». 

Confezione: AIC n. 031938501 - «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex da 500 ml con ship shape ports 

Classe: «C». 

Confezione: AIC n. 031938513 - «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex da 1000 ml con ship shape ports 

Classe: «C». 

Confezione: AIC n. 031938525 - «0,9 % soluzione per infusione» 
10 sacche freeflex da 1000 ml con ship shape ports 

Classe: «C». 

Classificazione ai fini della fornitura. 

Confezione: AIC n. 031938475 - «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex (con sovrasacca) da 50 ml con ship shape ports - RR: 
medicinale soggetto a prescrizione medica 

Confezione: AIC n. 031938487 - «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex (con sovrasacca) da 100 ml con ship shape ports - RR: 
medicinale soggetto a prescrizione medica 

Confezione: AIC n. 031938499 - «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex da 250 ml con ship shape ports - RR: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica 

Confezione: AIC n. 031938501 - «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex da 500 ml con ship shape ports - RR: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica 

Confezione: AIC n. 031938513 - «0,9 % soluzione per infusione» 
1 sacca freeflex da 1000 ml con ship shape ports - RR: medicinale sog- 
getto a prescrizione medica 

Confezione: AIC n. 031938525 - «0,9 % soluzione per infusione» 
10 sacche freeflex da 1000 ml con ship shape ports - OSP: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in 
ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. 

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


11A05936 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Fenextra» 


Estratto determinazione V&A.N./ n. 640 del 15 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC 

È autorizzata l'immissione in commercio del medicinale: FENEX- 
TRA, anche nella forma e confezione: “200 mg granulato per sospen- 
sione orale” 12 bustine alle condizioni e con le specificazioni di seguito 
indicate, a condizione che siano efficaci alla data di entrata in vigore 
della presente determinazione: 

Titolare AIC: O.P. PHARMA S.R.L. con sede legale e domicilio 
fiscale in Via Torino, 51, 20123 - Milano - Codice Fiscale 11807680159. 

Confezione: “200 mg granulato per sospensione orale” 12 bustine 

AIC n. 035512108 (in base 10) 11 VRTD (in base 32) 

Forma Farmaceutica: granulato per sospensione orale 

Validità Prodotto Integro: 3 anni data di fabbricazione 

Produttore del principio attivo: SHASUN CHEMICALS AND 
DRUGS Ltd, Shasun Road, Periakalapet, Pondicherry, 605014- India 

Produttore del prodotto finito: DOPPEL F.CI Srl Via Volturno, 48 
20089 — Quinto De’ Stampi — Rozzano - Milano (produzione completa, 
confezionamento, controllo e rilascio lotti) 
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Composizione: una bustina da 200 mg di granulato contiene: 
Principio Attivo: Dexibuprofene 200 mg 


Eccipienti: Sodio laurilsolfato 6 mg, Sodio saccarinato 26 mg, Me- 
tilcellulosa 100 mg, Mannitolo 1557 mg, Giallo (E110) 1,0 mg, Acido 
citrico 50 mg, Aroma arancia 60 mg. 


Indicazioni terapeutiche: 


Trattamento sintomatico del dolore e dell’infiammazione associati 
con l’osteoartrite. 


Trattamento sintomatico acuto del dolore durante il periodo me- 
struale (dismenorrea primaria). 


Trattamento sintomatico di altre forme di dolore lieve o moderato 
come il dolore muscoloscheletrico o il dolore dentale. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: AIC n. 035512108 - “200 mg granulato per sospensio- 
ne orale” 12 bustine 


Classe: “C” 
Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: AIC n. 035512108 - “200 mg granulato per sospen- 
sione orale” 12 bustine — SOP: medicinali non soggetti a prescrizione 
medica ma non da banco 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


11A05937 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Streptosil Neomicina» 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 641 del 15 aprile 2011 


Titolare AIC: BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A. con 
sede legale e domicilio fiscale in Loc. Prulli 103/C, 50066 - Reggello - 
Firenze - Codice Fiscale 00421210485. 


Medicinale: STREPTOSIL NEOMICINA. 
Variazione AIC: Richiesta rettifica determinazione. 


Visti gli atti di Ufficio, alla Determinazione V&A.N/ n. 229 del 
07/02/2011, concernente la “Modifica delle specifiche relative al medi- 
cinale”: inerente il medicinale STREPTOSIL NEOMICINA è apportata 
la seguente modifica: 


La parte dispositiva della determinazione, dopo la tabella riportata, 
viene integrata con la seguente: 


Aggiunta delle seguenti specifiche del prodotto finito al release e 
alla shelf-life (metodo HPLC) 


Sostanze correlate alla neomicina: 
Neamine (Impurity 4): NMT 2.0% 
Neomycin C: 3.0% - 15.0% 

Any other impurity: NMT 5.0% 
Total of other impurities: NMT 15.0% 
relativamente alla confezione sottoelencata: 


AIC N. 023589031 - “99,5% + 0,5% polvere cutanea” barattolo 
10g 


La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale. 


11A05938 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Streptosil Neomicina» 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 642 del 15 aprile 2011 


Titolare AIC: BOEHRINGER INGELHEIM ITALIA S.P.A. con 
sede legale e domicilio fiscale in Loc. Prulli 103/C, 50066 - Reggello - 
Firenze - Codice Fiscale 00421210485 


Medicinale: STREPTOSIL NEOMICINA 
Variazione AIC: Richiesta rettifica determinazione 


Visti gli atti di Ufficio, alla Determinazione V&A.N/ n. 1640 del 
30/07/2010, concernente la “Modifica delle specifiche relative al medi- 
cinale”: inerente il medicinale STREPTOSIL NEOMICINA è apportata 
la seguente modifica: 


La parte dispositiva della determinazione, dopo la tabella riportata, 
viene integrata con la seguente: 


Aggiunta delle seguenti specifiche del prodotto finito al release e 
alla shelf-life (metodo HPLC) 


Sostanze correlate alla neomicina: 
Neamine (Impurity 4): NMT 2.0% 
Neomycin C: 3.0% - 15.0% 
Any other impurity: NMT 5.0% 
Total of other impurities: NMT 15.0% 
relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC N. 023589043 - “2% + 0,5% unguento” tubo 20 g 


La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale. 


11A05939 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Fosfomicina DOC» 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 643 del 15 aprile 2011 


Titolare AIC: DOC GENERICI SRL con sede legale e domicilio fi- 
scale in Via Manuzio, 7, 20124 - Milano - Codice Fiscale 11845960159. 


Medicinale: FOSFOMICINA DOC. 


Variazione AIC: B.La.1.b Modifica del fabbricante di una materia 
prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzato nel procedi- 
mento di fabbricazione di una sostanza attiva o modifica del fabbricante 
della sostanza attiva (compresi, eventualmente, i siti di controllo della 
qualità), per i quali non si dispone di un certificato di conformità alla 
farmacopea europea. Introduzione di un nuovo fabbricante della sostan- 
za attiva che ha il sostegno di un ASMF (Master File della sostanza 
attiva). 


L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicato: 


È autorizzata la modifica relativa all’aggiunta di un nuovo produtto- 
re, in possesso di DMF, della sostanza attiva Fosfomicina trometamolo: 


ne 
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da: a: 
Manufactures of the Active Substance Manufactures of the Active Substance 
Name of Holder and Sites of Production Name of Holder and Sites of Production 
INDUSTRIAS GMB S.A. INDUSTRIAS GMB S.A. 
Circumvallaciò, 4 — Poligon Industrial Circumvallaciò, 4 — Poligon Industrial 
Ca n'Estapé Ca n'Estapé 
08755 Castellbisbal (Barcelona) 08755 Castellbisbal (Barcelona) 
Spain Spain 


Name of Holder and Sites of Production 
ERCROS INDUSTRIAL S.A. 

Paseo Del Deleite s/n 

28300 Aranjuez — (Madrid) 

SPAIN 


relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC N. 038516011 - “adulti 3 g granulato per soluzione orale” 1 busta da 3 g 
AIC N. 038516023 - “adulti 3 g granulato per soluzione orale” 2 buste da 3 g 
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 
La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


11A05940 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Berny» 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 644 del 15 aprile 2011 


Titolare AIC: SO.SE.PHARM S.R.L. SOCIETÀ DI SERVIZIO PER L'INDUSTRIA FARMACEUTICA ED AFFINI con sede legale e domi- 
cilio fiscale in Via Dei Castelli Romani, 22, 00040 - Pomezia - Roma - Codice Fiscale 01163980681 


Medicinale: BERNY. 


Variazione AIC: B.I.a.1.b Modifica del fabbricante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzato nel procedimento 
di fabbricazione di una sostanza attiva o modifica del fabbricante della sostanza attiva (compresi, eventualmente, i siti di controllo della qualità), 
per i quali non si dispone di un certificato di conformità alla farmacopea europea. Introduzione di un nuovo fabbricante della sostanza attiva che ha 
1l sostegno di un ASMF (Master File della sostanza attiva). 


L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito indicato: 
È autorizzata la modifica relativa all’aggiunta di un nuovo produttore, in possesso di ASMF, della sostanza attiva Fosfomicina trometamolo: 


da: a: 
Manufactures of the Active Substance Manufactures of the Active Substance 
Name of Holder and Sites of Production Name of Holder and Sites of Production 
INDUSTRIAS GMB S.A. INDUSTRIAS GMB S.A. 
Circumvallaciò, 4 — Poligon Industrial Circumvallaciò, 4 — Poligon Industrial 
Ca n’Estapé Ca n’Estapé 
08755 Castellbisbal (Barcelona) 08755 Castellbisbal (Barcelona) 
Spain Spain 


Name of Holder and Sites of Production 
ERCROS INDUSTRIAL S.A. 

Paseo Del Deleite s/n 

28300 Aranjuez — (Madrid) 


SPAIN 


relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC n. 037943014 - “adulti 3 g granulato per soluzione orale” 1 busta da 3 g 
AIC n. 037943026 - “adulti 3 g granulato per soluzione orale” 2 buste da 3 g 
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 
La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


11A05941 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Fosfomicina Pensa» 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 645 del 15 aprile 2011 


Titolare AIC: PENSA PHARMA S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in Via Rosellini Ippolito, 12, 20124 - Milano - Codice Fiscale 
02652831203 


Medicinale: FOSFOMICINA PENSA. 

Variazione AIC: B.I.a.1.b Modifica del fabbricante di una materia prima, di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzato nel procedimento 
di fabbricazione di una sostanza attiva o modifica del fabbricante della sostanza attiva (compresi, eventualmente, i siti di controllo della qualità), 
per i quali non si dispone di un certificato di conformità alla farmacopea europea. Introduzione di un nuovo fabbricante della sostanza attiva che ha 
il sostegno di un ASMF (Master File della sostanza attiva) 


L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito indicato: 


È autorizzata la modifica relativa all’aggiunta di un nuovo produttore, in possesso di DMF, della sostanza attiva Fosfomicina trometamolo: 


da: a: 
Manufactures of the Active Substance Manufactures of the Active Substance 
Name of Holder and Sites of Production Name of Holder and Sites of Production 
INDUSTRIAS GMB S.A. INDUSTRIAS GMB S.A. 
Circumvallaciò, 4 — Poligon Industrial Circumvallaciò, 4 — Poligon Industrial 
Ca n’Estapé Ca n’Estapé 
08755 Castellbisbal (Barcelona) 08755 Castellbisbal (Barcelona) 
Spain Spain 


Name of Holder and Sites of Production 
ERCROS INDUSTRIAL S.A. 

Paseo Del Deleite s/n 

28300 Aranjuez — (Madrid) 


SPAIN 


relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC n. 038597011 - “adulti 3 g granulato per soluzione orale” 1 bustina da 3 g 
AIC n. 038597023 - “adulti 3 g granulato per soluzione orale” 2 bustine da 3 g 
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


11A05942 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Mannitolo Eurospital» 


Estratto determinazione V&A.N/ n. 646 del 15 aprile 2011 


Titolare AIC: EUROSPITAL S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale in Via Flavia, 122, 34147 - Trieste - Codice Fiscale 00047510326. 
Medicinale: MANNITOLO EUROSPITAL. 

Variazione AIC: 7.a Sostituzione o aggiunta di un sito di produzione per imballaggio secondario per tutti i tipi di forme farmaceutiche 
Aggiunta/sostituzione di officina di produzione del prodotto finito per tutte o alcune fasi della produzione. 


L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito indicato. 


20-5-2011 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 116 


È autorizzata la modifica, presentata in forma di “Umbrella variation” come di seguito specificato: 


da 


Sito produttivo: 


Laboratori DIACO BIOMEDICALI S.p.A 
Via Flavia 124 
34147 Trieste 


Sito produttivo: 


e Laboratori DIACO BIOMEDICALI S.p.A 
Via Flavia 124 
34147 Trieste 


e  LABORATORIOS GRIFOLS, S.A 
Pol. Ind. Autopista 
Passeig Fluvial, 24 
08150 Parets del valles 
Barcellona- Spagna 
Per le operazioni di produzione, 
confezionamento primario e secondario e 


controllo dei lotti. 


relativamente alle confezioni sottoelencate: 


AIC n. 031587025 - “10% soluzione per infusione endovenosa” 1 flacone da 500 ml 
AIC n. 031587037 - “18% soluzione per infusione endovenosa” 1 flacone da 500 ml 
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 
La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


11A05943 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Corti-Fluoral» 


Estratto determinazione V&A.N./ n. 667 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: BAYER S.P.A. con sede legale e domicilio fiscale 
in Viale Certosa, 130, 20156 - Milano - Codice Fiscale 05849130157 

Medicinale: CORTI-FLUORAL. 

Variazione AIC: B.I.a.2.b Modifiche nel procedimento di fabbri- 
cazione della sostanza attiva Modifica sostanziale nel procedimento di 
fabbricazione della sostanza attiva, suscettibile di avere un impatto si- 
gnificativo sulla qualità, la sicurezza o l’efficacia del medicinale 

L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicato: 

Sono autorizzate le modifiche relative alla restricted part del ASMF 
del Diflucortolone valerato presentate dal produttore Bayer Schering 
Pharma relative all’aggiornamento del processo di produzione del p.a. 
relativamente alla confezione sottoelencata: 

AIC n. 017651035 - “1,2 mg/ml + 5,34 mg/ml soluzione per 
mucosa orale” flacone 10 ml 

I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 


quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05944 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Fluminex» 


Estratto determinazione V&A.N./ n. 670 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: MORGANCEUTICAL S.R.L. con sede legale 
e domicilio fiscale in Piazza Volta 5, 22100 - Como - Codice Fiscale 
03024570131 


Medicinale: FLUMINEX. 
Variazione AIC: Richiesta Prolungamento Smaltimento Scorte. 


L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicato: 


Si autorizza il mantenimento delle confezioni già immesse in com- 
mercio per un periodo di ulteriori 90 giorni a partire dalla scadenza del 
termine dei 90 giorni concessi precedentemente con la Notifica (codice 
pratica N1B/2010/3773) pubblicata nella G.U. n. 7 del 11/01/2011; 


relativamente alla confezione sottoelencata: 


AIC n. 034804017 - “0,1% soluzione da nebulizzare” flacone 
30 ml 


La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana. 


11A05945 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Livostin» 


Estratto determinazione V&A.N./ n. 671 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: JOHNSON & JOHNSON S.P.A. con sede legale e 
domicilio fiscale in Via Ardeatina, Km 23,500, 00040 - Santa Palomba 
- Pomezia - Roma - Codice Fiscale 00407560580 

Medicinale: LIVOSTIN. 

Variazione AIC: Passaggio ad automedicazione (B10) 

C.1.3.a Attuazione della modifica o delle modifiche richieste 
dall’EMEA/dall’autorità nazionale competente in seguito alla valuta- 
zione di una misura restrittiva urgente per motivi di sicurezza, dell’eti- 
chettatura di una classe, di una relazione periodica aggiornata relativa 
alla sicurezza, di un piano digestione del rischio, di una misura di con- 
trollo/di un obbligo specifico, di dati presentati in virtù degli articoli 45 
e 46 del regolamento (CE) n. 1901/2006 o di modifiche volte a riflettere 
un RCP (riassunto delle caratteristiche del prodotto) di base elaborato 
da un’autorità competente. Attuazione della o delle modifiche di testo 
approvate per le quali il titolare dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio non presenta nuove informazioni complementari 

L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicato. 

È autorizzata la modifica della Classificazione ai fini della fornitura: 

da: RR: Medicinali soggetti a prescrizione medica 
a: OTC: Medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco 

È inoltre autorizzata la modifica degli stampati (Punti 4.4, 4.5, 4.6, 
4.7,4.8 e 4.9 del RCP e corrispondenti Paragrafi del Foglio Illustrativo). 
Il Foglio Illustrativo ed il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto 
corretti ed approvati sono allegati alla presente determinazione 
relativamente alla confezione sottoelencata: 

AIC n. 027699026 - “0.05% collirio, sospensione” flacone 4 ml 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05946 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Ecorex» 


Estratto determinazione V&A.N./ n. 672 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: ZAMBON ITALIA S.R.L. con sede legale e domi- 
cilio fiscale in Via Lillo Del Duca, 10, 20091 - Bresso - Milano - dice 
Fiscale 03804220154 

Medicinale: ECOREX. 

Variazione AIC: Passaggio ad automedicazione (B10) 

L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicato. 

È autorizzata la modifica della Classificazione ai fini della fornitura: 

da: RR: “Medicinali soggetti a prescrizione medica” 

a: OTC: “Medicinali non soggetti a prescrizione medica da 
banco” 

Sono inoltre approvate le nuove indicazioni terapeutiche: 

Crema vaginale ed ovuli: Trattamento di sintomi localizzati qua- 
li prurito, leucorrea, arrossamento e sensazione di gonfiore della muco- 
sa vaginale, bruciore al passaggio dell’urina qualora tali sintomi siano 
conseguenti ad infezioni vulvovaginali da candida precedentemente 
diagnosticate dal medico. 

Lavanda: Coadiuvante nel trattamento di sintomi localizzati 
quali prurito, leucorrea, arrossamento e sensazione di gonfiore della mu- 
cosa vaginale, bruciore al passaggio dell’urina qualora tali sintomi sia- 
no conseguenti ad infezioni vulvovaginali da candida precedentemente 
diagnosticate dal medico; 
relativamente alle confezioni sottoelencate: 

AIC n. 025950041 - “1% crema vaginale” tubo 78 g 

AIC n. 025950080 - “150 mg ovuli”6 ovuli 


AIC n. 025950092 - “0,1% lavanda vaginale” 5 flaconi da 150 
ml 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05947 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Deflan» 


Estratto determinazione V&A.N./ n. 673 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: LABORATORI GUIDOTTI S.P.A. con sede legale e 
domicilio fiscale in Via Livornese, 897, 56010 - La Vettola - Pisa - Co- 
dice Fiscale 00678100504 


Medicinale: DEFLAN. 
Variazione AIC: Richiesta rettifica determinazione. 


L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicato. 


Visti gli atti di Ufficio, all’estratto della determinazione V&A.N/ 
n. 396 del 28 febbraio 2011, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana - serie generale - n. 63 del 18 marzo 2011 concer- 
nente il medicinale DEFLAN è apportata la seguente modifica: 


a pag. 34 della sopra citata Gazzetta Ufficiale, alla prima riga 
(intestazione della prima tabella): 


in luogo di: “Modifiche nella composizione (eccipienti) del 
prodotto finito:” 


leggasi: “Modifica del processo di produzione del prodotto 
finito:” 


relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC n. 026046019 - “6 mg compresse” 10 compresse 


La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale. 


11A05948 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Albutein» 


Estratto determinazione V&A.N./ n. 674 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: ALPHA THERAPEUTIC ITALIA S.P.A. con sede 
legale e domicilio fiscale in Corso Di Porta Vittoria, 9, 20122 - Milano 
- Codice Fiscale 13182750151. 


Medicinale: ALBUTEIN. 
Variazione AIC: Richiesta rettifica determinazione. 


Visti gli atti di Ufficio, alla determinazione AIC/N/V n. 2454 del 
27 ottobre 2009, concernente la “Modifica delle specifiche relative al 
medicinale” inerente il medicinale ALBUTEIN è apportata la seguente 
modifica. 


La parte dispositiva della determinazione, viene integrata con la 
seguente: 


alla lista denominata: 


Rimozione dei seguenti test non richiesti dalla monografia 
0255 Human Albumin Solution della Farmacopea Europea 


viene aggiunto il punto: 


“Product identity” distinguishes product from plasma protein 
(test performed by Cellulose Acetate Membrane Electrophoresis) 


inoltre alla lista denominata: 


Modifica solo formale (presentazione editoriale) delle specifi- 
che dei seguenti parametri 


viene aggiunto il punto: 
“Product identity” (formerly named Immunoelectrophoresis) 


e 
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relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC n. 029251016 - “5 g/l soluzione per infusione” 1 flacone 
250 ml 
AIC n. 029251028 - “5 g/l soluzione per infusione” 1 flacone 
500 ml 
sia AIC n. 029251030 - “200 g/l soluzione per infusione” 1 flacone 
m 
AIC n. 029251042 - “250 g/l soluzione per infusione” 1 flacone 
50 ml 
La presente determinazione sarà pubblicata nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’au- 
torizzazione all’immissione in commercio del medicinale. 


11A05949 


Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Sakitol» 


Estratto determinazione V&A.N./ n. 675 del 19 aprile 2011 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC 

È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: SAKI- 
TOL, nelle forme e confezioni: “400 mg compresse rivestite con film” 
6 compresse; “400 mg compresse rivestite con film” 12 compresse alle 
condizioni e con le specificazioni di seguito indicate, a condizione che 
siano efficaci alla data di entrata in vigore della presente determinazione. 

Titolare AIC: LABORATORI ALTER S.R.L. con sede legale 
e domicilio fiscale in Via Egadi, 7, 20144 - Milano - Codice Fiscale 
04483510964. 

Confezione: “400 mg compresse rivestite con film” 6 compresse 

AIC n. 040956017 (in base 10) 171W3K (in base 32) 

Forma Farmaceutica: Compressa rivestita con film 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione 

Produttore del principio attivo: SHASUN Chemicals and Drugs 
Ltd, Shasun Road, Periakalapet, Pondicherry — 605 014, India; BASF 
CORPORATION, Highway 77, South United Sates Am - 78343 Bishop 
- Texas — Stati Uniti d’ America 

Produttore del prodotto finito: LABORATORIOS ALTER S.A., C/ 
Mateo Inurria, 30 — 28036 Madrid, Spagna (tutte le fasi) (produzione, 
confezionamento e controlli) 

Composizione: 1 compressa rivestita con film contiene: 

Principio Attivo: ibuprofene 400 mg 

Eccipienti: cellulosa microcristallina 93,24 mg; amido di mais 
93,24 mg; sodio amido glicolato (tipo A) 66,6 mg; magnesio stearato 
16,65 mg; talco 46,62 mg; silice colloidale anidra 6,66 mg; povidone 
13,33 mg; ipromellosa 8,25 mg; titanio diossido 3,83 mg; glicerolo tria- 
cetato 1,2 mg 

Confezione: “400 mg compresse rivestite con film” 12 compresse 

AIC n. 040956029 (in base 10) 171W3X (in base 32) 

Forma Farmaceutica: Compressa rivestita con film 

Validità Prodotto Integro: 3 anni dalla data di fabbricazione 

Produttore del principio attivo: SHASUN Chemicals and Drugs 
Ltd, Shasun Road, Periakalapet, Pondicherry — 605 014, India; BASF 
CORPORATION, Highway 77, South United Sates Am - 78343 Bishop 
- Texas — Stati Uniti d’ America 

Produttore del prodotto finito: LABORATORIOS ALTER S.A., C/ 
Mateo Inurria, 30 — 28036 Madrid, Spagna (tutte le fasi) (produzione, 
confezionamento e controlli) 

Composizione: 1 compressa rivestita con film contiene: 

Principio Attivo: ibuprofene 400 mg 

Eccipienti: cellulosa microcristallina 93,24 mg; amido di mais 
93,24 mg; sodio amido glicolato (tipo A) 66,6 mg; magnesio stearato 
16,65 mg; talco 46,62 mg; silice colloidale anidra 6,66 mg; povidone 
13,33 mg; ipromellosa 8,25 mg; titanio diossido 3,83 mg; glicerolo tria- 
cetato 1,2 mg 

Indicazioni terapeutiche: 

Trattamento di dolori di varia origine e natura (mal di testa, 
mal di denti, nevralgie, dolori osteo-articolari e muscolari, dolori me- 
struali). Coadiuvante nel trattamento sintomatico degli stati febbrili ed 
influenzali. 


— 189 —. 


Altre condizioni: le confezioni della specialità medicinale sopra 
indicata, continuano a far riferimento al dossier, identificato dal codice 
AIC n. 037029, presentato per l’autorizzazione originale del medicinale 
“IBUPROFENE ALTER”, e successive modifiche. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità. 


Confezione: AIC n. 040956017 - “400 mg compresse rivestite con 
film” 6 compresse 


Classe: “C-bis” 


Confezione: AIC n. 040956029 - “400 mg compresse rivestite con 
film” 12 compresse 


Classe: “C-bis” 
Classificazione ai fini della fornitura. 


Confezione: AIC n. 040956017 - “400 mg compresse rivestite con 
film” 6 compresse — OTC: medicinali non soggetti a prescrizione me- 
dica da banco 


Confezione: AIC n. 040956029 - “400 mg compresse rivestite con 
film” 12 compresse — OTC: medicinali non soggetti a prescrizione me- 
dica da banco 


Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes- 
sivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re- 
pubblica italiana. 


11A05950 


Modificazione dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale «Isoglaucon» 


Estratto determinazione V&A.N./ n. 668 del 19 aprile 2011 


Titolare AIC: ALCON ITALIA SPA con sede legale e domicilio 
fiscale in Viale Giulio Richard, 1/B, 20143 - Milano - Codice Fiscale 
07435060152. 


Medicinale: ISOGLAUCON. 


Variazione AIC: 15.a Presentazione di un certificato d’idoneità del- 
la Farmacopea europea nuovo o aggiornato da parte di un produttore 
attualmente approvato 


17.a Modifica del periodo di ripetizione della prova del principio 
attivo 


L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come 
di seguito indicato. 


Sono autorizzate le modifiche, presentate in forma di “Umbrella 
variation”, come di seguito specificato: 


Aggiornamento di CEP 


Presentazione del certificato di conformità della Ph. Eur. aggior- 
nato rilasciato al produttore PCAS ZI De La Vigne Aux Loups. 23 Rue 
Bossuet- France-91160 Longjumeau, per il p.a. clonidina cloridrato: 


R1-CEP 1998-112-Rev 02 del 13.02.2008 


Il p.a. è controllato sulla base delle specifiche della relativa mono- 
grafie e delle aggiuntive del CEP: 


- solventi residui: etanolo: limitato dal test loss on drying NMT 
0,5%; 


RE-TEST del principio attivo attualmente non presenti: 
DA: ....(non presente) A: 60 mesi 
relativamente alla confezione sottoelencata: 


ATC n. 023467018 - “0,125% collirio, soluzione” 1 flacone da 
10 ml 


I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla 
data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


11A05951 
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Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Stilla decongestionante» 


Estratto determinazione V&A.N./ n. 669 del 19 aprile 2011 
Titolare AIC: AZIENDE CHIMICHE RIUNITE ANGELINI FRANCESCO ACRAF SPA con sede legale e domicilio fiscale in Viale Amelia, 
70 - 00181 Roma - Codice Fiscale 03907010585. 
Medicinale: STILLA DECONGESTIONANTE. 


Variazione AIC: B.ILb.5.b Modifica delle prove in corso di fabbricazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto finito. 
Aggiunta di nuove prove e di nuovi limiti 


B.IIL.e.1.a.3 Modifica dell’imballaggio primario del prodotto finito Composizione qualitativa e quantitativa Medicinali sterili e medicinali 
biologici o immunologici. 


B.II.e.4.c Modifica della forma o delle dimensioni del contenitore o della chiusura Medicinali sterili 


B.IIL.e.6.b Modifica apportata a un elemento del materiale di confezionamento (primario) che non è in contatto con la formulazione del pro- 
dotto finito [ad esempio colore del tappo amovibile, anelli di codice colore sulle ampolle, protezione dell’ago. Modifica che ha un impatto sulle 
informazioni relative al prodotto 


B.II.f.1.a.2 Modifica della durata di conservazione o delle condizioni di magazzinaggio del prodotto finito Riduzione della durata di conserva- 
zione del prodotto finito Dopo la prima apertura 


B.ILb.1.a Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per una parte o per la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto finito 
Sito di imballaggio secondario 


B.IL.b.1.f Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbricazione per una parte o per la totalità del procedimento di fabbricazione del prodotto 
finito Sito in cui sono effettuate tutte le operazioni, ad eccezione della liberazione dei lotti, del controllo dei lotti e dell’imballaggio secondario per 
i medicinali sterili fabbricati secondo un metodo asettico, ad esclusione dei medicinali biologici/immunologici 


B.II.b.2.b.2 Modifica delle modalità di liberazione dei lotti e delle prove di controllo qualitativo del prodotto finito Sostituzione o aggiunta di 
un fabbricante responsabile della liberazione dei lotti Con controllo dei lotti/prove 


B.II.b.3.d Modifica nel procedimento di fabbricazione del prodotto finito Introduzione di un metodo di sterilizzazione terminale non standard 


B.II.b.4.a Modifica della dimensione del lotto (comprese le categorie di dimensione del lotto) del prodotto finito Sino a 10 volte superiore alla 
dimensione attuale approvata del lotto. 


Adeguamento Standard Terms. 
L’autorizzazione all'immissione in commercio è modificata come di seguito indicato. 
Sono autorizzate, le modifiche, presentate in forma di Grouping, come di seguito specificato: 


Sostituzione dell’officina di produzione “A.C.R.A.F. S.p.A., via Vecchia del Pinocchio 22, 60131 Ancona” con “Laboratoire Unither Z.I. de 
La Guérie, 50211 Coutances-France” per le fasi di produzione completa, incluso il confezionamento primario; 


Aggiunta dell’officina di produzione “Laboratoire Unither Z.I. de La Guérie, 50211 Coutances-France” per le fasi di confezionamento 
secondario, controllo e rilascio dei lotti; 


Sostituzione del processo di sterilizzazione terminale a caldo, effettuato in autoclave, con un processo di sterilizzazione per filtrazione se- 
guito da un riempimento in asepsi (blow-fill-seal technology); 


Aggiunta della specifica “bioburden < 10 CFU/100 ml” tra i controlli in-process effettuati prima della filtrazione sterilizzante; 


Modifica delle dimensioni del lotto di prodotto finito per sostituzione del lotto da 91 L con quello da 500 L, adottato dall’officina “Labora- 
toire Unither Z.I. de La Guérie”; 


Modifica del materiale di confezionamento primario per sostituzione del polipropilene con il polietilene a bassa densità (LDPE); 


Modifica della composizione quali-quantitativa del confezionamento secondario (bustina di alluminio), come indicato in tabella: 


da a 


- poliestere 12 um - poliestere - polietilene tereftalato (PET) 12 
- strato adesivo Al 
- aplatblanc - strato adesivo 
- alluminio (ALU) 12 um 


- strato adesivo polietilene (PE) 50 um 


- alluminio 8.50 um 
- strato adesivo poliestere/EVA 50 um 


Riduzione del periodo di validità dopo prima apertura: il prodotto deve essere utilizzato entro 30 giorni dall’apertura della bustina di 
alluminio; 


Modifica del numero di strip per singola bustina, come indicato in tabella: 
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da a 
1 strip per bustina (5 flaconcini monodose), per un 2 strip per bustina (ciascuna di 5 flaconcini 
totale di 4 bustine per confezione(*) monodose), per un totale di 2 bustine per 
confezione(*) 


(*) il numero di flaconcini per confezione resta invariato. 


relativamente alla confezione sottoelencata: 
AIC n. 015001074 - 20 ampol. unidose coll. 0,3 ml 
È inoltre modificata, secondo l’adeguamento agli standard terms, la denominazione della confezione come di seguito indicato: 
AIC n. 015001074 - 20 ampol. unidose coll. 0,3 ml 
varia in: 
AIC n. 015001074 — “0,05% collirio, soluzione” 20 contenitori monodose da 0,3 ml 
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 
11A05952 


Rettifica alla determinazione n. 1095 del 14 maggio 2008, relativa alla modificazione 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Bodix» 
Medicinale: BODIX. (Determinazione V&A.N n. 1095 del 14 maggio 2008) 


Titolare AIC: ERREKAPPA EUROTERAPICI S.p.A. con sede legale e domicilio fiscale in MILANO, Via Ciro Menotti n. 1/A, CAP. 20129 
- Codice Fiscale 09674060158. 


Variazione AIC: Sostituzione/aggiunta sito produttivo del prodotto finito per tutte le fasi di produzione inclusi controlli e rilascio dei lotti - 
Modifica della dimensione del lotto del prodotto finito. 


L’autorizzazione del medicinale: “Bodix” è modificata come di seguito indicata. 


È autorizzata la modifica relativa alla sostituzione dell’officina Pharma StulIn - Germania con l’officina Genetic S.p.A sita in Contrada Canfora 
- Fisciano (SA) per le fasi di produzione, confezionamento primario e secondario, controllo e rilascio dei lotti. 


È inoltre autorizzata la modifica della dimensione del lotto standard industriale da 100 litri a 500 litri 
relativamente alle confezioni sottoelencate: 
AIC n. 036924013 - “0,5 mg/ 2 ml sospensione da nebulizzare” 20 contenitori monodose da 2 ml 
AIC n. 036924025 - “1 mg/ 2 ml sospensione da nebulizzare” 20 contenitori monodose da 2 ml 
I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta. 


La presente determinazione è pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


11A05953 


AUTORITÀ DI BACINO 
DELLA BASILICATA 


Adozione del (Primo) aggiornamento del piano stralcio per l’assetto idrogeologico - Anno 2011 
Con deliberazione n. 9 del 27 aprile 2011 - decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, art. 65 - il Comitato Istituzionale dell’ Autorità di Bacino 
della Basilicata ha adottato il I Aggiornamento 2011 del Piano Stralcio per l’ Assetto Idrogeologico. 


In ottemperanza all’art. 9 della legge regionale n. 2 del 25 gennaio 2001, l’aggiornamento e la relativa documentazione sono depositati presso 
le seguenti sedi delle Regioni e Province interessate per l'eventuale consultazione per trenta giorni successivi alla pubblicazione del presente avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica: 


Autorità di Bacino della Basilicata, Corso Umberto I, 28 - Potenza. 
Referente: dott. Guido Cerverizzo, tel. 0971/669977-0971/669987; 


Regione Puglia - Assessorato Lavori Pubblici e Risorse Naturali e Difesa del Suolo, via delle Magnolie, zona industriale - 70026 Modugno 
(Bari). 


Referente: dott. Giovanni Campobasso, tel. 080/5407864; 
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Regione Calabria - Assessorato Lavori Pubblici, via Crispi n. 33 - 88100 Catanzaro. 
Referente: ing. Giovanni Ricca, tel. 0961/857454; 
Provincia di Potenza - Servizio Viabilità e Trasporti - piazza delle Regioni - 85100 Potenza. 
Referente: ing. Antonio Mancusi, tel. 0971/417160; 
Provincia di Matera, via Ridola n. 60 - 75100 Matera. 
Referente: ing. Antonio Ippolito, tel. 0835/306234; 
Provincia di Bari Servizio Acque Parchi Protezione Civile - Assetto del Territorio, Via Amendola n. 189/B - 70125 Bari. 
Referente: ing. Francesco Luisi, tel. 080/5412610; 
Provincia di Taranto, via Anfiteatro n. 4 - 74100 Taranto. 
Referente: dott. Angelo Rusciano, tel. 099/4587267-4521120; 
Provincia di Cosenza - Settore Protezione Civile e Difesa del Suolo, via Galliano n. 6/f - 87500 Cosenza. 
Referente: dott. Antonio Rizzuto, tel. 0984/814452. 
Le consultazioni si potranno effettuare dal lunedì al venerdì non festivi dalle ore 9,00 alle ore 13,00. 


Le osservazioni al piano possono essere inoltrate all’ Autorità di Bacino della Basilicata, oltre alla regione territorialmente competente, entro 
la data di scadenza del periodo di consultazione. 


L’aggiornamento del Piano Stralcio per l’ Assetto Idrogeologico potrà essere, altresì, consultato sul sito www.adb.basilicata.it 


11A06336 


AUTORITÀ PER LE GARANZIE 
NELLE COMUNICAZIONI 


Rettifica al comunicato relativo all’indagine conoscitiva 
sul settore della raccolta pubblicitaria 


A rettifica del comunicato pubblicato in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 16 del 21 gennaio 2011, con il quale si comunicava 
la proroga del termine di conclusione dell’indagine conoscitiva sul settore della raccolta pubblicitaria, come stabilito con delibera n. 22/11/CONS 
dell’11 gennaio 2011, l’ Autorità per le garanzie nelle comunicazioni precisa che la proroga del termine di conclusione del procedimento è di cen- 
toventi giorni e non di centottanta giorni. 


11A06722 


MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA 


Avviso di chiamata pubblica alla candidatura per la Presidenza 
e a Componente dei Consigli di Amministrazione degli Enti di Ricerca. 


Si comunica che sul sito del Ministero dell’istruzione, dell’università e della ricerca, alla pagina http://www.istruzione.it/web/ricerca/avviso- 
candidatura-consigli-amministrazione, a decorrere dalla data odierna è pubblicato l'avviso di chiamata pubblica alla candidatura per la presidenza 
e a componente dei consigli di amministrazione degli enti nazionali di ricerca. 


11A06876 


MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI 


Richiesta di registrazione della indicazione geografica «Genepì del Piemonte» 


Ai sensi dell’art. 6, comma 2, del decreto ministeriale 13 maggio 2010 (pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 216 del 
15 settembre 2010) riguardante «Disposizioni di attuazione del regolamento (CE) n. 110/2008 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 15 gen- 
naio 2008, concernente la definizione, la designazione, la presentazione, l’etichettatura e la protezione delle indicazioni geografiche delle bevande 
spiritose», si comunica che l’ Associazione per la tutela e valorizzazione del Genepì delle Valli Occitane Piemontesi, in data 22 febbraio 2011, ha 
presentato istanza di registrazione dell’indicazione geografica «Genepì del Piemonte», di cui alla scheda tecnica allegata. 


Le eventuali opposizioni motivate alla registrazione, in regola con le disposizione contenute nel decreto del Presidente della Repubblica 26 ot- 
tobre 1972, n. 642 «Disciplina dell’imposta di bollo» e successive modifiche ed integrazioni, dovranno essere inviate dai soggetti controinteressati 
al Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche europee e internazionali - via XX Settembre n. 20 - 00187 
Roma, entro sessanta giorni dalla data di pubblicazione del presente avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, come disposto 
dall’art. 6, comma 3, del citato decreto ministeriale 13 maggio 2010. 


_ 85 — 
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ALLEGATO 


ASSOCIAZIONE PER LA TUTELA E LA VALORIZZAZIONE DEL GENEPY DELLE VALLI DGCITANE PIEMONTESI 


SCHEDA TECNICA 
GENEP? DEL PIEMONTE 
a) Denominazione Genepì del Piemonte 


at) Categoria: Liquore 
Liquori di piante genepì - Allegato 2 — categoria 32 — paragrafo c — punto ii del Reg CE n 110 del 2008 


b) Descrizione della bevanda spiritosa 


Il liquore "Genepi del Piemonte” si ottiene tramite l'estrazione dei principi attivi delle piante appartenenti alle specie 
Artemisia genipi Weber, A. mutellina Vili., A. glacialis L., A. nivalis Br.-BI., A. petrosa Jan., per infusione o sospensione 
delle piante stesse in soluzione idroalcolica. Il genepi impiegato deve provenire da coltivazioni situate nei comuni definiti 
nell'elenco ai punto c. E' ammesso l'impiego di un massimo del 10% p/p di piante di genepì spontanee. L'estrazione può 
essere dinamica o statica. !l macerato ottenuto è unito ad una soluzione zuccherina e filtrato. 


Il “Genepì del Piemonte" deve presentare le seguenti caratteristiche: titolo ‘alcolometrico: vokumico minimo: 30%; 
contenuto in zucchero minimo: 100 g per litro di prodotto espresso come zucchero invertito; può essere utilizzato 
saccarosio o sciroppo di glucosio. Il prodotto è caratterizzato dall'assenza di coloranti 


Nel “Genepi del Piemonte” si possono riscontrare i seguenti principi attivi estratti dalle piante: o/B thujone, B-pinene, 1,8 
cineolo, bomeolo, umbellifolide, idroperossi - telekine, costunolide, genepolide, eupatilina, in proporzione variabile a 
seconda della specie e varietà (ecotipi e selezioni) di Artemisia utilizzata. 


Il liquore si presenta di colore che può variare dal verdolino al giallo ambrato. A livello olfattivo è intenso e persistente. 
Può presentare delle note floreali che ricordano la: camomilla, la ginestra, l'achillea. | sentori fruttati maggiormente 
riscontrati sono gli agrumi e la frutta secca. Si possono riscontrare note erbacee, speziate e tostate. AI gusto risulta 
caldo, morbido e può essere amabile 0 secco. Emergono componenti amare tipiche della pianta, è sapido e di buona 
persistenza in bocca. Nel caso di un liquore prodotto per sospensione il colore risulta assente, TRA Peo 
note floreali tipiche del geranio, ha note speziate di anice e risulta meno morbido al palato. - 


c) Definizione della zona geografica interessata 


La quota ottimale di coltivazione è stata individuata al di sopra dei 1500 m s.i.m., su temeni esposti a sud, considerato 
che le piante difficilmente si adattano alle temperature elevate di quote più basse. Possono essere ammesse altitudini 
inferiori, comunque mai al disotto dei 1400 m.s.l.m., quando ciò sia giustificato da particolari favorevoli esposizioni e da 
risultati qualitativi dimostrabili. 


La coltivazione delle piante è ammessa nel territorio amministrativo dei comuni delle Province di Cuneo e Torino come 
riportate nell'elenco sottostante: 


SEDE OPERATIVA > 12100 CUNEO - Confreria - Via Valla Maira, 98 - Tel. DI7I GUI DOSI - Fax DI7I B13 AGI 
SEDE LEGALE > c/o Associazione “Espaci occitan” - 12025 DRONERD (CN) - Via Valmaira, 19 - Tel. DI7I 904 075 


P.IVA 03125400047 — CF 02879290045 
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Provincia di Cuneo 


Acceglio, Aisone, Alto, Argentera, Bagnolo Piemonte, Barge, Bellino, Boves, Briga Alta, Brossasco, Busca, Canosio, 
Caprauna, Cartignano, Casteldelfino, Castelmagno, Celle di Macra, Chiusa di Pesio, Crissolo, Demonte, Dronero, Elva, 
Entracque, Frabosa Soprana Frabosa Sottana, Frassino, Gambasca, Garessio, Limone Piemonte, Macra, Magliano 
Alpi, Marmora, Martiniana Po, Melle, Moiola, Montaldo di Mondovi. Monterosso Grana, Oncino, Ormea, Ostana, 
Paesana, Pamparato, Peveragno, Pietraporzio, Pontechianale, Pradleves, Prazzo, Priola, Rittana, Roaschia, Robilante, 
Roburent, Roccabruna, Roccaforte Mondovi, Roccavione, Sambuco, Sampeyre, San Damiano Macra, Sanfront, 
Stroppo, Valdieri, Valgrana, Valloriate, Valmala, Vemante, Villar San Costanzo, Vinadio, Viola. 


Provincia di Torino 


Ala di Stura, Alice Superiore, Almese, Alpette, Andrate, Angrogna, Balme, Bardonecchia, Bobbio Pellice, Borgiallo, 
Brosso, Bruzolo, Bussoleno, Canischio, Cantoira, Caprie, Carema, Castellamonte, Castelnuovo Nigra, Ceres, Ceresole 
Reale, Cesana Torinese, Chialamberto, Chianocco, Chiomonte, Cintano, Claviere, Coassolo Torinese, Coazze, 
Colleretto Castelnuovo, Condove, Corio, Cumiana, Cuorgne, Exilles, Fenestrelle, Fiano, Fomo Canavese, Frassinetto, 
Frossasco, Giaglione, Giaveno, Gravere, Groscavallo, Ingria, Inverso Pinasca, Lemie, Locana; Lugnacco, Massello, 
Mattie, Meana di Susa, Meugliano, Mezzenile, Mompantero, Monastero di Lanzo, Moncenisio, Noasca, Nomaglio, 
Novalesa, Qutx, Perosa Argentina, Perrero, Pinasca, Pomaretto, Pont Canavese, Pragelato, Prali, Pramollo, Pratiglione, 
Quincinetto, Ribordone, Ronco Canadese, Rora, Roreto Chisone, Rubiana, Ruglio, Salbertrand, Salza di Pinerolo, San 
Colombano Belmonte, San Germano Chisone, San Giorio di Susa, Sant Antonino di Susa, Sauze di Cesana, Sauze 
d'Oulx, Sestriere, Settimo Vittone, Sparone, Tavagnasco, Tome Pellice, Trausella, Traversella, Traves, Usseaux, 
Usseglio, Vaie, Val della Torre, Vallo Torinese, Valprato Soana, Varisella, Venaus, Vico Canavese, Villar Dora, Villar 
Focchiardo, Villar Pellice, Vistrorio, Viu. 


IHiquore “Genepi-del Piemonte” , oltre che nei comuni elencati, deve essere: prodotto nei-comuni direttamente confinanti 
con quelli sopra definiti e/o nei comuni dove è storicamente dimostrata la produzione tradizionale del liquore di genepì, 
siti nel territorio italiano delle Province di Cuneo e Torino. 

Il periodo minimo per # riconoscimento della tradizionalità di produzione è 25 anni. 


d) Metodo di produzione della bevanda spiritosa: 


Il liquore ottenuto per infusione è preparato a partire da piante essiccate, poste in contenitori di acciaio inox e riempiti 
con una soluzione idioalcolica con grado alcolico variabile tra i 70 e i 90° e lasciate in infusione per un tempo variabile 
tra i30 e i 60 giorni nel caso di estrazioni statiche. 

Se si utilizzano estrattori “dinamici”, dotati di cifindri oscillanti, si riducono i tempi dell'infusione. 

Dopo il-ciclo estrattivo l'infuso viene torchiato e addizionato ad una miscela di acqua e zucchero per completare la 
preparazione del liquore. E" possibile distillare una parte dell'infuso in afambicchi in corrente di vapore e aggiungerto al 
momento della preparazione del liquore. 

Se necessario si corregge il grado alcolico con aggiunta di alcool etilico. ‘in seguito il genepi viene lasciato riposare per 
Ottenere la spontanea sedimentazione delle parti insolubili, poi separate per filtrazione; fino-ad ottenere un. prodotto 
trasparente o brillante. 


La quantità minima di pianta essiccata deve essere di 7 g/l di liquore finito. Per pianta essiccata si intende la pianta che 
ha perso la maggior parte dell'acqua per disidratazione. 


li iquore ottenuto per “sospensione” è preparato a partire da piante essiccate, collocate su apposite griglie sospese sulla 
soluzione idroalcolica, in contenitori chiusi ermeticamente dove lo spazio di testa saturo di alcool estrae le componenti 
più volatili delle piante. Il procedimento dura circa 90 giorni. 

Dopo ta sospensione, per la preparazione del liquore si procede con lo stesso metodo descritto precedentemente 
utilizzando la miscela estraente; il liquore finito necessita di 100 — 150 giomi di affinamento in bottiglia. in questo caso il 
fiquore si presenta incolore. 
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Nella preparazione del "Genepi del Piemonte” possono essere impiegate sostanze: aromatizzanti naturali derivate da 
altre piante aromatiche definite nell’Art 3 paragrafo 2 lettera C del Regolamento CE n° 1334/2008 o preparazioni 
“aromatiche derivate da altre piante aromatiche definite nellArt 3 paragrafo 2 lettera D del medesimo regolamento; in 
ogni caso non possono essere aggiunte in misura superiore al 10% della quantità totale di Artemisia utilizzata. 


e) Elementi che dimostrano con ambiente o origine ica 
Storia 


Tra le genti delle Alpi occidentali, ed in particolare nel territorio conosciuto come ‘Occitania”, l'utilizzo della pianta 
officinale del genepì ha storicamente rappresentato un diffuso metodo terapeutico per molte patologie infiammatorie e 
digestive. 

Nella seconda metà del 1700, a Fenestrelle, il Regio Notaio Stefano Pin introdusse per primo nelle Valli Occitane 
Piemontesi la distillazione e l'alambicco. Suo figlio Stefano Giuseppe, a causa dell'occupazione. napoleonica del 
Piemonte, non seguì la carriera notarile del padre ma, approfittando delle prove e degli studi di questi, diede avvio alla 
produzione del genepy distillando quello raccolto sui monti tra Fenestrelle ed il Colle dei Sestriere. Descrisse 
dettagliatamente, su un ricettario datato “1829”, i sistemi e i metodi usati nella produzione. La prima distilleria fu fondata 
nel 1823 proprio a Fenestrelle. 

Intomo alla metà dei 1900, visto il considerevole aumento degli opifici di trasformazione dell'erba in liquore, e per far 
fronte ad una richiesta sempre maggiore di materia prima, a partire dagli anni '60 vengono avviate le prime coltivazioni di 
genep!. 

A partire dagli anni ‘70 sono iniziati i primi studi sulla sua coltivazione. Nel 2000 in Piemonte è iniziata una concreta 
azione per la tutela e la valorizzazione a supporto della coltivazione del genepì. Nel 2003 le Province di Torino e Cuneo 
hanno avviato alcuni progetti dedicati allo sviluppo della coltivazione del genepì, con lo scopo di definire le tecniche di 
coltivazione ottimali e valutare la possibilità di espansione delia coltivazione. Nel 2006 la Regione Piemonte - Settore 
Servizi di Sviluppo Agricolo - ha promosso e finanziato un progetto a Regia Regionale dal titolo: “Genepy: sviluppo di 
tecniche innovative a supporto della coltivazione e della trasformazione del genepy in Piemonte”, dal inni provengono 
fa maggior parte delle informazioni contenute nella presente scheda. 


Coltivazione 


Con il nome popolare di genepì sono classificate 5 specie di piante ascritte al genere Artemisia L., della famiglia delle 
Asteraceae: Artemisia genipi o (sin.: A. spicata) (Genepì nero), Artemisia mutellina (sin: A. umbelliformis, A. laxa) 
(Genepì bianco), Artemisia glacialis (Genepì dei ghiacciai), Artemisia nivalis (Genepi delle nevi) e Artemisia eriantha 
(sin: A. petrosa) (Genepì delle rocce). 

L'Artemisia muteflina Vil. è la specie che meglio si adatta alla coltivazione, che avviene ad una quota superiore ai 1500 
m s.l.m., in zone esposte a sud, su terreni. poco fertili e senza ristagni. idrici. In considerazione dei luoghi dove cresce 
spontaneamente (morene giaciali, pietraie e pascoli magri d'alta quota) il genepì necessita di terreni poveri di sostanza 
organica e ricchi di scheletro. 

L'irigazione deve essere di soccorso e non finalizzata a incrementare la produzione. E' consentito l'uso di pacciamatura. 
La concimazione ed eventuale difesa fitosanitaria è da realizzarsi unicamente con prodotti ammessi dal Regolamento 
CE n° 2092/91 e successive modifiche, concemente la produzione biologica. 

In caso di attacchi di malattie che mettano a rischio l'intera coltivazione è consentito l'utilizzo di prodotti di sintesi, che 
devono essere registrati per l'utilizzo sul genepì 0, almeno, sulle piante officinali; all'atto della vendita deve essere 
allegata una certificazione di residuo 0. 
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Ecotipi 


Esistono diverse varietà di A. mutellina coltivate, che si suddividono in due gruppi. tra loro distinguibili sia 
morfologicamente sia chimicamente: l'occitano e lo svizzero. 

Alla luce delle attuali conoscenze al gruppo occitano fanno capo gli ecotipi locali Elva, Val Chisone, Valle Gesso, Gran 
Paradiso (che prendono il nome dalle località di provenienza), mentre al gruppo svizzero appartengono le selezioni RAC 
12 e RAC 16, selezionati dalla Stazione di Ricerca di Changin (CH) per il basso contenuto in thujoni. 


Quadro riassuntivo delle specie di genepì, con selezioni e ecotipi di A. mutellina 


f) Condizioni da rispettare in forza di disposizioni comunitarie e/o nazionali e/o regionali 

La produzione del ‘Genepì del Piemonte” rispetta il Regolamento CE n° 110/2008 del Parlamento Europeo e del 
Consiglio del 15 gennaio 2008, relativo alla definizione, alla presentazione, all'etichettatura e alla protezione delle 
indicazioni geografiche delle bevande spiritose. 

Tenore in thujoni max 35 mg/kg - Reg CE n 1334/2008 - allegato Il — parte B 

L'immissione al consumo del liquore “Genepì del Piemonte” deve avvenire secondo le modalità seguenti: 


- il liquore deve essere posto in vendita in contenitori di vetro non colorato o che consentano di vedere il colore naturale 
del prodotto, nelle gamme di volume consentito. 


- sulle confezioni o sulle etichette devono figurare le indicazioni previste dal D. L.vo del 27 gennaio 1992 n° 109.e succ. 
mod. per i prodotti confezionati. 


Devono comunque essere presenti le seguenti indicazioni: 


- Il nome, la ragione sociale e l'indirizzo dell'azienda confezionatrice 0 produttrice. 


9) nome indirizzo del richiedente 


Associazione per la Tutela e la Valorizzazione del Genepy delle Valli Occitane Piemontesi altresi’ denominata 


Sede legale Via Valmaira 19 - c/o Espaci Occitan — 12025 Dronero (Cn) 


Sede operativa: Via Valle Maira 98 — 12100 Confreria (Cn) — Tel: 0171/611091 Fax: 0171/613961 
Cell: 331 833 34 33 sito intenet www.genepy.it mail: info@genepy.it 


11A06621 
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MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Autorizzazione al rilascio di certificazione CE sugli ascensori secondo la direttiva 95/16/CE, all’organismo 
RINA Services S.p.a., in Genova. 


Con decreto del direttore generale per il mercato, la concorrenza, il consumatore, la vigilanza e la normativa tecnica del 15 aprile 2011; 
Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 aprile 1999, n. 162; 
Visto altresì la direttiva del Ministro delle attività produttive del 19 dicembre 2002 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale del 2 aprile 2003, n. 77; 


Esaminata la domanda del 17 gennaio 2011 e la relativa documentazione presentata; l’organismo sotto indicato, è autorizzato ad emettere 
certificazione CE secondo gli allegati alla direttiva 95/16/CE elencati: RINA Services S.p.a. con sede legale in via Corsica,12, 31 - 16128 Genova. 


Allegato V: esame CE del tipo (Modulo 2). 

Allegato VI: esame finale. 

Allegato X: verifica di unico prodotto (Modulo G). 
Allegato XIII: garanzia qualità totale (Modulo /#). 
Allegato XIV: garanzia qualità produzione (Modulo D). 
L’autorizzazione ha la durata di tre anni. 


11A06419 


PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 
DIPARTIMENTO PER LE POLITICHE DELLA FAMIGLIA 


Pubblicazione sul sito internet dell’avviso di finanziamento, relativo all’anno 2011, per progetti a valere sull’articolo 9 della 
legge 8 marzo 2000 n.53, così come modificato dall’articolo 38 della legge 18 giugno 2009, n. 69 e scadenze per la presen- 
tazione delle domande. 


Si rende noto che in data 20 maggio 2011 è pubblicato nel sito internet del Dipartimento per le politiche della famiglia http://www.politichefa- 
miglia.it l’avviso di finanziamento, relativo all’anno 2011, per progetti a valere sull’articolo 9 della Legge n. 8 marzo 2000 n. 53, in ottemperanza 
a quanto previsto dal DPCM 23 dicembre 2010, n. 277, «Regolamento recante criteri e modalità per la concessione dei contributi di cui all’art. 9 
della legge 8 marzo 2000, n. 53», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, serie generale, n. 101 del 3 maggio 2011, entrato in vigore il 18 maggio 2011. 


11A06623 


REGIONE AUTONOMA FRIULI-VENEZIA GIULIA 


Liquidazione coatta amministrativa della «Agriforest S.C.P.A.», in Chiusaforte 
e nomina del commissario liquidatore. 


Con deliberazione n. 756 del 29 aprile 2011 la giunta regionale ha disposto la liquidazione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terde- 
cies del codice civile, della cooperativa «Agriforest S.C.P.A.», con sede in Chiusaforte, costituita addì 2 luglio 1987, per rogito notaio dott. Enrico 
Piccinini di Udine ed ha nominato commissario liquidatore la dott.ssa Luisa Sarcinelli, con studio in Udine, via Ermes di Colloredo n. 20. 

Contro il presente provvedimento è possibile proporre ricorso giurisdizionale al tribunale amministrativo regionale competente entro sessanta 
giorni dalla piena conoscenza dell’atto medesimo ovvero ricorso straordinario al Presidente della Repubblica entro centoventi giorni dalla piena 
conoscenza dello stesso atto qualora sussistano i presupposti di legge. 


11A06310 
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(GU-2011-GU1-116) Roma, 2011 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S. 


MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso l’Agenzia dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. in ROMA, 
via Principe Umberto 4, 00185 Roma - @ 06 85082147; 


— presso le librerie concessionarie riportate nell'elenco consultabile sul sito www.ipzs.it, 
al collegamento rete di vendita (situato sul lato destro della pagina). 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 


corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato 

Area Marketing e Vendite 

Via Salaria, 1027 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: gestionegu@ipzs.it 
avendo cura di specificare nell'ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l'indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 


GAZZETTA && UFFICIALE 


DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2011 (salvo conguaglio) 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale 

(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semes 
Tipo A1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi: 

(di cui spese di spedizione € 132,57)* - annual 

(di cui spese di spedizione € 66,28)* - semes 
Tipo B_ Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 

(di cui spese di spedizione € 19,29)* - annual 

(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semes 
Tipo C Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della CE: 

(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annual 

(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semes 
Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 

(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annual 

(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semes 
Tipo E Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 

(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annual 

(di cui spese di spedizione € 25,01) - semes 
Tipo FF. Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali: 

(di cui spese di spedizione € 383,93*) - annual 

(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semes 
Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli 

delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 264,45)* - annual 
(di cui spese di spedizione € 132,22)* - semes 
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: L'abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili 
Integrando con la somma di € 80,00 il versamento relativo al tipo di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima - 
prescelto, si riceverà anche l’Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2011. 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 


Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI 
(di cui spese di spedizione € 127,00)* 
(di cui spese di spedizione € 73,20)* - annuale 295,00 
- semestrale 162,00 
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il 
(di cui spese di spedizione € 39,40)* 
(di cui spese di spedizione € 20,60)* - annuale 85,00 
- semestrale 53,00 
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 
I.V.A. 20% inclusa 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo 

Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% 190,00 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) 180,50 
I.V.A. 4% a carico dell'Editore € 18,00 


Per l'estero i prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. 
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste. 


N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1° gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1° gennaio al 30 giugno e dal 1° luglio al 31 dicembre. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI IN USO APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


ABBONAMENTI UFFICI STATALI 
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento 


* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C. 
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